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RESUMEN EJECUTIVO  
 
TEMA: “LOS TRANSGÉNICOS EN LA CONSTITUCIÓN DE LA REPÚBLICA DEL 
ECUADOR” 
 
Con el desarrollo de los alimentos manipulados genéticamente se ha logrado incorporar 
características hasta  entonces inexistentes como la resistencia a plagas, herbicidas, 
temperaturas adversas, etc. Estos alimentos conocidos como transgénicos  se obtienen a 
partir del entrecruzamiento de genes de distintas especies, lo que ha desarrollado 
controversias a nivel mundial. 
El presente estudio intenta abordar el tema de análisis y estudio de los organismos 
transgénicos, ciñéndose a la aceptación o no de los organismos genéticamente modificados 
en nuestro ordenamiento jurídico conforme está dado en la  actualidad, y estableciendo las 
incidencias de éstos en lo atinente a responsabilidad y precaución.  
En el presente trabajo se explican conceptos básicos, entre ellos, qué es la biotecnología e 
ingeniería genética, los organismos genéticamente modificados; cuáles son las posibles 
consecuencias o riesgos sobre la salud humana o animal, ecológica y económica, y la 
importancia se regular esta nueva clase de biotecnología para que pueda ser desarrollada 
dentro del Ecuador. 
PALABRAS CLAVES: TRANSGÉNICOS, ORGANISMOS GENÉTICAMENTE 
MODIFICADOS, CONSTITUCIÓN, PRECAUCIÓN, ÉTICA, BIOSEGURIDAD, 
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TRADUCCION CERTIFICADA 
ABSTRACY 
With the  development of genetically engineered foods , we have  managed to incorpórate 
features that  did not exist  until, such as  rasistance to pests, herbicides, adverse 
temperatures, etc. These foods, known as transgenic, are obtained from the instersection of    
genes from different species, wich has  ralsed disputes worldwide. 
This study attempts to address the issue of analysis and study of transgenic organisms, sticking 
to the acceptance or rejectiom of genetically modified organisms in our legal system, as is 
currently give, and establishing the cost  of these as it peratains to resposability  and caution. 
In this paper, basic concepts are explained, including what is biothechnology and genetic 
enguneering, genetically modified organism; what  are the posible  consequences or risks to 
human or animal healt h, ecologial and economic, and   the importance  of  this  new class of  
biotechnology so it can be developed  in Ecuador. 
 
KEYWORDS: TRANSGENIC/  GENETICALLY MODIFIED ORGANISMS/ CONSTITUTION/ CAUTION/ 
ETHICS/ BIOSECURITY/  BIOETHI









Al tratar el tema del desarrollo de la biotecnología, así como su creciente capacidad para 
manipular genéticamente organismos, ha planteado nuevas posibilidades de desarrollo para 
la sociedad contemporánea. Sin embargo ha generado nuevos tipos de riesgos y peligros que 
eran impensables e inimaginables hace apenas unos pocos años. 
Un organismo manipulado por la ingeniería genética moderna, puede ser capaz de producir 
proteínas distintas al organismo natural de donde proviene. Por lo tanto, su posible impacto 
en el medio ambiente y en la salud humana, puede tener consecuencias inesperadas, que no 
necesariamente resultan evidentes o detectables en los laboratorios o en las condiciones 
controladas donde confinados, han sido estudiados. 
La liberación de este tipo de organismos en el medio ambiente, no cuenta con antecedentes 
que permitan anteponer experiencia alguna respecto a cómo debe la sociedad comportarse 
ante ellos. Los resultados del impacto que pudiera producirse, en el  mejor de los casos han 
de suponerse como inciertos y según algunos como francamente peligrosos. 
Diversos estudios obligan a pensar que el uso de los transgénicos implica un grave riesgo 
para la biodiversidad y para la salud humana; por lo tanto, es necesario crear el instrumento 
jurídico dedicado a establecer las medidas de prevención y control de los posibles impactos 
negativos en el ambiente y la salud humana, bajo criterios científicos. 
Los cuatro capítulos de la presente tesis, están dedicados a explicar que es un transgénico y 
su importancia dentro del desarrollo tecnológico y la necesidad de crear una Ley de 
bioseguridad para la experimentación, uso, desarrollo y comercialización de transgénicos, 
de conformidad con las necesidades de la sociedad ecuatoriana respecto a la bioseguridad, 
materia del ordenamiento jurídico que se menciona en la Carta Magna. Como consecuencia 
de tal análisis se debate la relación existente entre la soberanía alimentaria frente al 




Para acometer tal propósito, el cuerpo del presente texto ha desarrollado su capitulado de la 
siguiente manera: 
En el Capítulo I, Hablaremos sobre las semillas y los cultivos transgénicos, done 
explicaremos que es un transgénico, sus beneficios y riesgos, y las medidas de bioseguridad 
a tomar para su debido desarrollo en nuestro país. 
En el capítulo II explicaremos sobre la importancia de desarrollar biotecnología transgénica 
en el país dando fiel cumplimiento a lo que establece el artículo cuatrocientos uno de la 
Constitución de la República del Ecuador, así como analizaremos el Protocolo de Cartagena 
y haremos un amplio estudio sobre la legislación existente en nuestro país.  
En el capítulo III  hablaremos sobre la importancia de los transgénicos dentro de la 
población, analizando ámbitos de gran importancia como lo son los comensales y así como 
su relevancia y estudio en las instituciones de educación superior. 
En el Capítulo IV hablaremos sobre la regulación de los organismos genéticamente 
modificados en la Unión Europea, analizaremos las diferentes cooperativas creadas para la 
regulación de este organismo y su importancia. También hablaremos sobre la Ley de 
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, mediante la cual se protege el 
patrimonio natural de la biodiversidad en México y a la vez se logra armonizar esta 
protección con el desarrollo de la biotecnología en este país. 
Finalmente en el capítulo V se comenta el significado de reconocer que es necesario 
controlar la ingeniería genética dado el gran potencial que posee de provocar severos daños 
al medio ambiente y a la salud, analizándose qué tan consecuente es la legislación 
ecuatoriana para el desarrollo de este tipo de biotecnología. 
En el Capítulo V, Propuestas para la adecuación de los alimentos transgénicos en Ecuador, 
y apoyado en la confianza que deposita en el Derecho, quien esto escribe se atreve a 
considerar medidas para la protección del ambiente, mencionar elementos cautelares para la 
salvaguarda de la salud e insistir en la regulación normativa para la preservación de la 
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biodiversidad. Se reiterará particularmente en la ingente necesidad de lograr el desarrollo 





LAS SEMILLAS Y LOS CULTIVOS TRANSGÉNICOS. 
1.1. Sinopsis histórica. 
A lo largo del tiempo el ser humano ha modificado su entorno y medio ambiente 
adecuándolos a sus necesidades y expectativas. Primero, con la elaboración de herramientas 
sencillas que le permitieron conseguir alimentos de una forma más eficiente y defenderse de 
los peligros que lo asechaban en el entorno.  
Más tarde hace miles de años utilizaron a la naturaleza como un medio para el desarrollo de 
la agricultura y antes del descubrimiento de esta actividad la relación entre el hombre y la 
naturaleza era de dependencia, el hombre constantemente se movía de un lugar a otro en 
busca de alimentos y con el inicio de la agricultura tuvo que asentarse y dejar de ser nómada 
para cuidar su siembra y esperar la cosecha y ahí fue donde comenzó una relación de 
interacción con la naturaleza ahora el hombre no era un simple espectador dependiente 
100% de la naturaleza, con la observación empírica comenzaron a surgir conocimientos que 
fueron la base de diferentes disciplinas y de las culturas antiguas observaron el clima y su 
estrecha relación con el tiempo por lo que necesitaron medirlo usando de referencia al sol, 
la luna y las estrellas comenzaron a usar: animales, maquinaria rudimentaria, abonos y lo 
más importante aprendieron a domesticar las especies vegetales, un claro ejemplo de ello es 
el descubrimiento realizado en la Cueva de los Murciélagos en  Nuevo México donde se 
encontraron mazorcas de maíz  correspondientes a estratos ecológicos sucesivos que 
mostraban el crecimiento gradual del producto en los diferentes periodos de tiempo, con lo 
que se ha comprobado científicamente que el hombre Neolítico haciendo uso de su 
razonamiento empezó a seleccionar las semillas para obtener mejores productos.  
Los orígenes de la genética están íntimamente relacionados con el descubrimiento de las 
tres leyes de Mendel, la aplicación de los nuevos conocimientos genéticos impulso el 
desarrollo de la mejora de las plantas. 
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En 1798 el demógrafo Thomas Robert Malthus escribió el libro “Ensayo sobre el principio 
de la población”, mediante el cual llegó a la conclusión de que siempre habrá personas que 
no tendrán comida suficiente debido a que la población humana crece en progresión 
geométrica (se duplica cada 25 años) mientras que la producción de alimentos se incrementa 
en proporción meramente aritmética y como consecuencia no existiría suficiente alimento 
para toda la humanidad, por lo que la población mundial sufriría hambre. 
Las predicciones de Malthus afortunadamente no se cumplieron gracias a los avances 
tecnológicos y, por otro lado, a la aplicación de los conocimientos genéticos mediante lo 
cual se ha logrado obtener variedades más productivas, un claro ejemplo es el programa 
denominado  “La Revolución Verde” el cual fue iniciado por Norman Borlaug y consistió en 
utilizar variedades mejoradas de maíz, trigo y otros granos, cultivando una sola especie en 
un terreno durante todo el año, y la aplicación de grandes cantidades de agua, fertilizantes y 
plaguicidas. Con estas nuevas variedades y procedimientos, la producción es de dos a cinco 
veces superior que con las técnicas y variedades tradicionales de cultivo.  
Con el transcurso del tiempo esa facultad evolucionó y ha llegado a una etapa donde el 
nivel de desarrollo es más rápido y vertiginoso que nunca. El ejemplo más claro y que se 
expone en este trabajo es el de los Organismos Genéticamente Modificados. Los adelantos 
que ha logrado el ser humano en este último siglo son sorprendentes, un sinfín de 
descubrimientos científicos y tecnológicos han revolucionado nuestra forma de vida y la 
manera como percibimos nuestro entorno.  
Después de algunos años esto es en 1986 Monsato crea la primera planta genéticamente 
modificada (transgénica), se trata de la planta del tabaco a la que se le añadió a su genoma 
un gen de resistencia para el antibiótico kanamicina. 
En 1994 se da por primera vez la  comercialización de un tomate transgénico, al que se le 
introdujo un gen antisentido con respecto al gen normal de la poligalacturonasa, enzima que 
induce la maduración del tomate, de manera que el tomate aguantaba más tiempo maduro y 
no se ponía suave, aguantando mejor los golpes (por el tema del transporte) y no se pone 
blando en pocos días, este producto fue retirado del mercado dos años después por ser más 
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caro que otros productos; sin embargo, tiempo después se han creado diferentes productos 
transgénicos. 
De lo anterior podemos concluir que la biotecnología revolucionó distintas disciplinas hasta 
dar paso a la creación de los organismos transgénicos. 
1.2. Biotecnología 
El término biotecnología induce a pensar en términos científicos complicados y difíciles de 
comprender, sin embargo algunas técnicas son versiones más precisas y mejoradas que los 
métodos utilizados durante siglos por nuestros ancestros, siendo algunos de reciente 
descubrimiento.  
La biotecnología tiene un inicio muy temprano en la historia de la humanidad. En un 
principio el hombre no entendía los procesos que le permitían obtener cerveza de la 
cebada o yogurt y queso de la leche, sin embargo aprovecharon ese conocimiento para 
obtener productos derivados de las técnicas empíricas que les permitían elaborar y 
conservar los alimentos a través de la fermentación.  
En la Biotecnología se utiliza seres vivos, ya sean microorganismos o células, para 
conseguir bienes, alimentos o servicios que puedan ser de utilidad para el hombre. Según el 
Convenio de Diversidad Biológica de 1992, la biotecnología es:   
"toda aplicación tecnológica que utilice sistemas biológicos y organismos vivos 
o sus derivados para la creación o modificación de productos o procesos para 
usos específicos". ( Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación 
y la Agricultura (FAO). La Biotecnología en la Alimentación y la Agricultura. 
Declaración de la FAO sobre Biotecnología, 2011) 
La biotecnología es un término muy amplio que también se la define como:  
“cualquier técnica que utilice organismos vivos o partes de los organismos para 
fabricar o modificar productos, para mejorar plantas o animales o para 
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desarrollar microorganismos para usos específicos” (Gafo, Barahona, & 
Torrealba, 2001) 
Esta definición incluye los métodos tradicionales de cultivo de plantas, ganadería y 
procesos de fermentación conocidos desde la antigüedad (por ejemplo la cerveza); y, a la 
vez también recoge métodos de la biotecnología moderna, como el uso industrial del ADN 
recombinante y la fusión de células o las nuevas técnicas de bioprocesado. 
Según el Convenio sobre Diversidad Biológica de 1992, la biotecnología podría definirse 
como: 
 "toda aplicación tecnológica que utilice sistemas biológicos y organismos vivos 
o sus derivados para la creación o modificación de productos o procesos para 
usos específicos." 
Una parte importante de la biotecnología moderna es la interpretación, intercambio y 
modificación de los genes, las unidades responsables de la heredabilidad de los caracteres, 
como son el rendimiento de un cultivo, el color de una fruta o los enzimas producidos por 
un tipo de levadura, todo esto con el fin de obtener mejores productos para el consumo 
humano. 
La información que contienen los genes puede ser transferida entre distintas especies de 
animales, plantas o bacterias para obtener algunos resultados específicos. Por ejemplo, los 
genes de una proteína de origen bacteriano que es capaz de eliminar una plaga de un 
determinado insecto ha sido introducido con éxito en una serie de cultivos, reduciendo la 
necesidad de usar insecticidas químicos. Además de poderse transferir genes de una especie 
a otra, también es posible ‘inactivar’ secuencias indeseadas. Por ejemplo esta técnica ha 
sido empleada para inactivar el gen responsable del reblandecimiento del tomate, 
obteniendo así un producto mucho más duradero. 
1.3 Las semillas y los cultivos transgénicos 
La opción de aumentar la superficie terrestre destinada a la producción agrícola sin 
ocasionar un serio impacto en el ambiente y los recursos naturales es limitada. La 
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agricultura moderna ha incrementado la producción de alimentos gracias a la biotecnología, 
pero también se introdujo también el uso intensivo de plaguicidas y fertilizantes que son 
muy costosos y pueden afectar la salud humana o dañar los ecosistemas.  
Uno de los grandes retos que enfrentamos, es cómo aumentar la producción de alimentos y 
el acceso de la población a los mismos, lo cual requiere una producción de alimentos 
básicos mediante el uso intensivo de mano de obra, sin agotar aún más los recursos no 
renovables y sin provocar daños ambientales; es decir ¿Cómo podemos avanzar hacia 
prácticas agrícolas sustentables que no dañen la salud y el bienestar económico de las 
generaciones presentes y futuras? Convirtiéndose de esta manera  los transgénicos como 
una de las opciones más importantes para que la población obtenga los alimentos suficientes 
para alcanzar el buen vivir, y garantizar la seguridad alimentaria de las personas.  
Los cultivos transgénico no consisten únicamente en las técnicas empleadas por el hombre 
para sembrar semillas en la tierra y la ejecución de las labores necesarias para obtener frutos 
de las mismas, para comprender que es una semilla transgénica es necesario explicar que es 
un organismo genéticamente modificado. 
¿Qué son los Organismos Genéticamente Modificados? 
Todos los seres vivos tienen genomas de dimensiones variadas. Aun así, todas las especies 
del mundo comparten la secuencia que codifica sus genomas, esto hizo posible que en los 
años setenta por medio de técnicas de ingeniería genética, en el laboratorio, pudieran 
compartirse genes entre especies diferentes. Esto no sucede normalmente en la naturaleza, 
porque hay barreras de cruzamiento entre especies: es decir que una planta no puede 
cruzarse con un animal, o  una levadura no se cruza normalmente con un virus. Pero es 
posible compartir estos genes más allá de las fronteras entre especies, utilizando la 
ingeniería genética, gracias al código genético que se comparte, ya que el material genético 
de todos los organismos de la naturaleza utiliza las mismas bases. 
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De esta forma, se ha logrado en los últimos años, hacer el intercambio de genes entre 
especies. Consiguiendo que los nuevos organismos expresen características que no se 
encuentran en la naturaleza y de esta forma se han generado los llamados Organismos 
Genéticamente Modificados (OGM’s). 
De acuerdo con el Protocolo de Cartagena, en su artículo 3° inc. g): 
g) Por "organismo vivo modificado" se entiende cualquier organismo vivo que posea una 
combinación nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicación de la 
biotecnología moderna. 
Aunque no todas las modificaciones genéticas implican compartir genes con otras especies. 
También se pueden silenciar los genes de un organismo para impedir que ciertas 
características se expresen (Nottingham, 2004, pág. 85), incluso se puede compartir o 
sustituir información genética con organismos de la misma especie pero de una variedad 
distinta. Este es el caso del tomate Flavr-Savr (Riechmann, 2004, pág. 83), que fue diseñado 
para suprimir el gen de la maduración y alagar la vida de exposición en los anaqueles del 
supermercado. 
Por consiguiente, concluimos que cualquier ser vivo al cual se le haya modificado su 
genoma, bien al añadir, eliminar, inactivar o sustituir algún gen de una cepa o variedad 
diferente, de la misma especie u otra distinta, se conoce como organismo genéticamente 
modificado, y se denomina por las siglas OGM’s. Este término se reserva exclusivamente, 
para aquellos casos en que se ha producido una modificación  planificada  y  realizada  
empleando  las  técnicas  de  ingeniería Genética. 
¿Qué es un Organismos Transgénicos? 
Todos hemos visto, escuchado o leído, en los medios de comunicación, sobre los 
organismos o alimentos transgénicos, pero realmente, ¿conocemos que son?, ¿de dónde 
vienen? o ¿cómo se crean? Actualmente el término transgénico se utiliza como sinónimo de 
OGM por ser mucho más sugestivo e impactante, sin embargo, el manejarlos por igual es 
incorrecto, pues no todos los OGM’s son transgénicos. 
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El término transgénico se aplica al OGM’s que ha recibido información genética de un 
organismo que no es de su propia especie y género (Riechmann, 2004, pág. 83). Esto quiere 
decir que se le han incorporado uno o más genes de otra especie,  agregando nuevas 
características o sustituyendo las ya existentes. Por ejemplo, el maíz bt al cual se le añadió 
el gen de bacteria del mosaico. 
En contraposición, hay organismos que han recibido en el laboratorio genes de su propia 
especie, pero de una variedad o cepa distinta, llamándolos también OGM’s, en ellos no sólo 
se añaden características novedosas, también pueden eliminar o silenciar ciertos genes, 
como lo analizamos en el apartado anterior.    
Ambos tipos de organismos son OGM’s, y los transgénicos son entonces un caso particular 
de ellos (Morcillo). Podemos decir entonces que los OGM’s son el género y los 
transgénicos son una especie dentro de ese género. Para los efectos de la presente 
investigación nos referiremos a los OGM’s en su contexto general incluyendo a los 
organismos transgénicos. 
¿Qué es una semilla transgénica? 
Una semilla transgénica es cada uno de los cuerpos que forman parte del fruto que da origen 
a una nueva planta; es la estructura mediante la cual realizan la propagación las plantas que 
por ello se llaman espermatofitas (plantas con semilla). Una semilla contiene un embrión 
del que puede desarrollarse una nueva planta bajo condiciones apropiadas. También 
contiene una fuente de alimento almacenado y está envuelta en una cubierta protectora. 
1.3. La ingeniería molecular. 
La ingeniería molecular engloba aquellos campos de la ciencia y la técnica en los que se 
estudian, manipulan y obtienen de manera controlada materiales, sustancias y dispositivos 
de reducidas dimensiones. En el caso de los transgénicos el campo que abarca a los 
productos genéticamente modificados es la ingeniería genética molecular la cual  
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“supone un método alternativo de incorporación de un gen deseado en el 
genoma de una planta mediante la obtención de una planta transgénica” (Gafo, 
Barahona, & Torrealba, 2001, pág. 20)  
Una vez incorporado el gen deseado y obtenido la nueva planta es preciso emplear las 
técnicas convencionales de selección para la mejora de las plantas. 
Las plantas normales que encontramos en diferente partes de nuestro país, no necesitan de 
la ingeniería genética para transferir sus genes, puesto que las mismas se transfieren su 
genética por medio de la herencia de padrea a hijos esto es de manera sexual, a diferencia 
de las plantas transgénicas que necesitan  de complejos procesos.  
Otra forma de transferir los genes por medio de la ingeniería molecular.  
“supone un método alternativo de incorporación de un gen deseado en el 
genoma de una planta mediante la obtención de plantas transgénicas” (Gafo, 
Barahona, & Torrealba, 2001, pág. 21) 
Una vez introducido el gen por medio de la biotecnología molecular, se debe realizar una 
selección convencional de semillas para escoger los mejores ejemplares. 
Una forma de realizar la transferencia genética horizontal en las plantas es produciendo 
heridas en las plantas en la cual se introduce el ADN-T del plásmido Ti de la bacteria 
Agrobacterium tumefaciens el mismo que forma infecciones  en las heridas de las plantas de 
las plantas, permitiendo que el ADN-T, que las células bacterianas introduzcan el gen 
deseado al ADN de las plantas, creando de esta manera especies más resistentes a virus, 
insectos, herbicidas, etc. 
Los genes (transgenes) que se transmiten por estas técnicas pueden proceder de la misma o 
de distinta especie o, incluso de un diferente reino biológico; sin embargo, muchas veces se 
restringe el término de transgénico a aquellos individuos que han incorporado en sus 
genomas genes de otras especies mediante técnicas de transmisión horizontal.  
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1.4. Beneficios y Riesgos. 
Las plantas transgénicas, es un tema muy controversial y conflictivo; sin embargo, de 
conformidad con  los estudios realizados por los científicos y expertos en la materia se ha 
logrado establecer beneficios ecológicos, sanitarios y económicos de la siguiente manera:  
Beneficios ecológicos: 
a) Plantas resistentes a herbicidas ampliamente electros: 
 
 Elimina la necesidad del tratamiento pre-emergencia. Reduce las labores de cultivo. 
Reduce la erosión, mantiene la humedad del suelo y ayuda a conservar la microfauna y la 
flora. 
 
 El glifosato y el glufosinato, que son los principios activos de los herbicidas utilizados 
en la agricultura, con las plantas transgénicas, son menos persistentes que cualquier otro 
herbicida, reduciendo por tanto los residuos tóxicos en las aguas subterráneas.  
 
 La estrategia de poder combatir sistemáticamente las malas hierbas puede llegar a 
controlar algunos biotipos endémicos resistentes a herbicidas como Alopecurus 
myosuroides. 
 
b) Plantas con genes Bt resistentes a insectos: 
 
 Reducción en el uso de insecticidas químicos tóxicos.  
 
 Reducción en el impacto sobre insectos no nocivos (por ejemplo, abejas), parasitoides y 
predadores.  
 
 Control más efectivo de la plaga al expresarse la proteína Bt en todos los tejidos de la 
planta en cualquier momento. 
 




 Reducción del uso de productos químicos tóxicos para controlar los insectos vectores del 
virus patógeno.  
 
 Reducción concomitante en el impacto sobre otros insectos no vectores del virus.  
 
 Control más efectivo de la resistencia al ataque viral al expresarse constitutivamente en 
la planta (cualquier tejido y en todo momento). 
Al crear plantas que no necesitan de glifosato y resistente a las plagas y a los virus en 
general se ha logrado obtener productos de primera calidad que pueden competir en el 
mercado internacional gracias a su color, tamaño, textura, propiedades alimenticias, entre 
otros beneficios. 
Beneficios sanitarios: 
 Ayudan en la reducción del uso de algunos agroquímicos, por lo que los alimentos 
contienen menor contaminación. 
 
 Se puede prevenir algunas enfermedades, por ejemplo en Inglaterra se creó un tomate 
que previene el cáncer de próstata. 
 
 Se crean alimentos con mayos valor nutricional y a bajos costos, disminuyendo la 
desnutrición. 
 
 Se mejora la alimentación de los animales aptos para el consumo humano. 
 
 La biotecnología posibilita el desarrollo de nuevos fármacos, vacunas, etc. 
Beneficios económicos: 
 Al no ser necesario el uso de químicos para terminar con los virus y las plagas, se ha 
logrado aumentar la producción de los alimentos, sin la necesidad de trabajar tanto en el 
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campo, los agricultores obtendrán grandes beneficios económicos al poder ofrecer en los 
mercados alimentos sanos y de gran valor nutricional.  
 
1.5. Riesgos. 
Cualquier actividad realizada por el ser humano conlleva una serie de riegos. El riesgo es la 
magnitud o probabilidad de ocurrencia de un evento adverso como consecuencia de: la 
adopción de una práctica o de los efectos nocivos de una sustancia. El análisis del riesgo 
es una medida que se utiliza en otras áreas del conocimiento para la toma de decisiones 
fundamentadas y basadas en criterios uniformes. Comprende tres etapas:  
a) La evaluación del riesgo;  
b) La gestión o manejo del riesgo y  
c) La comunicación del riesgo. 
El análisis del riesgo se fundamenta en cuatro principios, será inclusivo, se deben considerar 
todas las fuentes de información disponibles; sistemático, siempre deben seguirse ciertos 
lineamientos o pasos; es iterativo
1
, ya que se reexaminan conclusiones y supuestos en función 
de la nueva información con la que se cuente para retroalimentar el análisis; y debe basarse en 
la ciencia. (Ortíz, pág. 119) 
La descripción del riesgo utilizada involucra dos parámetros: la probabilidad de 
ocurrencia de un evento y sus consecuencias, normalmente descritas como los efectos 
negativos y que llamaremos peligro. Así, un riesgo involucra una tasa de ocurrencia o una 
probabilidad de ocurrencia del peligro identificado: (Ortíz, pág. 119) 
Riesgo = Peligro x Probabilidad de Ocurrencia 
 
                                                     
1




El análisis del riesgo es un elemento que debe aportar un informe completo de la 
probabilidad de ocurrencia de un evento negativo y sus  consecuencias, basándose  en  la  
información  científica  más  novedosa,  libre  de  prejuicios  o ideologías políticas, para que 
los órganos encargados de tomar decisiones cuenten con todas las herramientas para elaborar 
lineamientos adecuados y encaminados a la protección de la salud, el adecuado desarrollo 
y la apropiada protección ambiental. 
El riesgo debe ser evaluado para medir su impacto por lo cual la evaluación del riesgo es el 
proceso sistemático para describir y cuantificar los riesgos asociados a sustancias, procesos, 
acciones o eventos identificados como peligrosos (Ortíz, pág. 119). Es importante señalar 
que se pueden disminuir los riesgos a un mínimo considerable, pero no suprimirse por 
completo, esto no quiere decir que los riesgos deben aceptarse pasivamente sin ningún 
cuestionamiento, pero tampoco prohibir el uso de las biotecnologías sin una valoración previa. 
En los últimos años los ambientalistas han asegurado que los transgénicos son un grave 
problema para el medio ambiente y la salud humana; sin embargo, muchas de sus 
aseveraciones no han podido ser explicadas en forma científica, unos de los posibles riesgos 
son los siguientes: 
a) Plantas resistentes a herbicidas ampliamente electros: 
 
 La introgresión de genes de resistencia a herbicidas en especies silvestres afines, que se 
puedan transferir a las plantas del lugar ocurriendo una contaminación del medio 
ambiente.  
 
 El tratamiento con herbicidas de los márgenes de los cultivos podía perjudicar a la 
biodiversidad y favorecer el desarrollo  espontáneo de plantas tolerantes.  
 
 La utilización de los herbicidas de amplio espectro puede repercutir en la fauna (por 
ejemplo, aves) al suprimir la presencia de las plantas de las especies no cultivadas que 




 Podría ser aconsejable diversificar los tipos de herbicidas para mantener la biodiversidad 
de las poblaciones silvestres dentro de unos mínimos de presión de selección. 
 
b) Plantas con genes Bt resistentes a insectos: 
 
 Posibilidad de que la población de insectos evolucionara a formas resistentes por la 
presión de selección favorable a los individuos mutantes (carácter preadaptativo de la 
mutación). 
 
 Posible impacto sobre otras especies de insectos no nocivas. 
 
 Posible efecto sobre el valor adaptativo de las plantas resistentes al insecto. Una 
liberación ecológica en un centro de diversidad de la especie podría reducir el acervo 
genético necesario para ulteriores planes de mejora. 
 
c) Plantas transgénicas (gen  CP) resistentes a patógenos virales: 
 
 Consecuencia de la liberación ecológica: impacto sobre la supervivencia y fecundidad.  
 
 Transencapsidación: La cápside viral incluye sedes de reconocimiento para insectos 
vectores. Un virus nuevo puede usurpar la cápside ajena y acceder a otros huéspedes 
vegetales. 
 
 Recombinación: El ARNm del gen cp podría recombinar con otro virus que hubiera 
infectado a la planta huésped, dando lugar a un nuevo virus infeccioso. No se sabe con 
qué frecuencia puede ocurrir este fenómeno en condiciones naturales. 
 
 Sinergismo: Posibilidad de que otros virus infecciosos puedan interaccionar con el 








 Al alterar los genes, las plantas pueden producir nuevas toxinas.  
 
 Por el consumo del material genético contenido en los transgénicos, se alerta sobre la 
potencial alteración de órganos internos, reacciones alérgicas, desarrollo de resistencia  a 
los antibióticos, cambios genéticos impredecibles (mutaciones) e incluso riesgo 
inmunológico severo, como cáncer. 
 
 Los contaminantes genéticos de los transgénicos pueden acumularse en la cadena 
alimenticia y generar anomalías en la salud de animales y plantas. 
 
 OMGs tolerantes a plaguicidas e insectos ayudan en la reducción del uso de algunos 
agroquímicos, pero sólo a corto plazo. 
 
 Los componentes de la naturaleza (hierbas e insectos), al adaptarse a la presencia 
constante del plaguicida al cual el OMG es resistente, genera resistencia, provocando 
que en lugar de reducir el uso de agroquímicos tóxicos se incremente su aplicación ante 
las hierbas e insectos resistentes. 
 
1.6. La bioseguridad y la bioremediación. 
Aunque en los últimos años se hayan realizado grandes avances científicos en relación con 
los OGM’s, todavía es poco lo que se sabe sobre sus efectos en la salud humana y el medio 
ambiente, la falta de control sobre el resultado de la construcción genética y los 
movimientos de los genes transferidos aún no han sido previstos y no se tiene certeza de los 
riesgos. 
Sin embargo, la preocupación ante la incertidumbre que provoca la falta de información 
sobre los efectos de los OGM’s no es nueva. Ya en Estocolmo, en el año de 1972, dentro de 
la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente (UNCED), se inició un 
debate sobre los posibles impactos de las plantas transgénicas. En 1983, la Organización 
para la Cooperación y Desarrollo Económico (OCDE) convocó, por primera vez a un grupo 
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de especialistas para el análisis de las condiciones de bioseguridad. (Arriaga, 2002, págs. 4-
5) 
Posteriormente, en el año 1992, dentro del Convenio sobre la Diversidad Biológica se 
establece la necesidad de proteger la salud humana y el medio ambiente frente a posibles 
efectos adversos de los productos de la moderna biotecnología, estableciendo la necesidad 
de crear un instrumento que regule la seguridad de la biotecnología. Finalmente en el año 
2000, se adopta el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología 
incorporando los principios de evaluación y manejo del riesgo, caso por caso, paso por paso 
y el principio precautorio, que es el tema sobre el cual versa la presente investigación.  
Concepto de Bioseguridad. 
Fue la FAO quien por primera vez, en 1999 proporcionó un concepto de bioseguridad, la 
definió como el uso sano y sostenible de los productos biotecnológicos y sus aplicaciones 
sobre los seres humanos, la biodiversidad y la sustentabilidad ambiental, como soporte del  
aumento de la seguridad alimentaria (Onofre & Guerra, págs. 112-113). Al referirse al uso 
sostenible de la biotecnología, este concepto aún carecía de cierta madurez, todavía no hacía 
referencia a las políticas y lineamientos de prevención, sólo se centraba en la seguridad 
alimentaria. 
Un año más tarde, el Protocolo de Cartagena definió a la bioseguridad como el conjunto de 
lineamientos, medidas y acciones de prevención, control, mitigación y remediación de 
impactos y repercusiones adversas a la salud y al ambiente asociados al uso y manejo de los 
Organismos Vivos Modificados producto de la biotecnología moderna (Ortíz García, 2008, 
págs. 116-117). Este concepto representa un salto en relación con el anterior al introducir 
dos elementos esenciales: la prevención del daño y la remediación una vez causado el 
mismo. La bioseguridad consiste en el establecimiento de políticas preventivas, orientadas a 
evitar que el daño se produzca, por las dificultades para prever científicamente los riesgos y 
por lo irreversible del posible daño que se causa. (Pérez Miranda, 2001, pág. 168) 
En los últimos años la noción de bioseguridad ha evolucionado. Actualmente la  
(Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO), 
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Instrumentos de la FAO sobre la bioseguridad, en la página web de la FAO, 2011)  lo señala 
como un enfoque estratégico e integrado que engloba los marcos normativos y 
reglamentarios (con inclusión de instrumentos y actividades) para el análisis y la gestión de 
los riesgos relativos a la vida y la salud de las personas, los animales y las plantas y los 
riesgos asociados para el medio ambiente. El objetivo primordial de la bioseguridad 
consiste en prevenir, combatir y/o gestionar los riesgos para la vida y la salud. 
Por lo tanto, concluimos que la bioseguridad se establece como el conjunto de acciones y 
políticas que aseguran la toma de decisiones óptimas en cada momento, teniendo como base 
los tratados internacionales en la materia, que devienen en una obligación jurídica, para los 
estados miembros, de implementar las medidas de prevención, vigilancia y manejo de los 
riesgos, así como la intervención en caso de daños graves, que puedan surgir por el uso de 
las nuevas tecnologías, incluyendo a los OGM’s. 
Para lograr sus fines, la bioseguridad cuenta con dos clases de herramientas que le permiten 
la gestión de los riesgos asociados al uso y manejo de los OGM’s, de forma segura y 
adecuada. Dichas herramientas se encuentran basadas en un enfoque de precaución
2
 y se 
dividen en: 
a) Metodológicas: Se basan en métodos determinados aplicados en otras disciplinas, 
son parecidas en todos los países ya que se originan en los mismos principios y 
fundamentos (Ortíz García, 2008, págs. 117-118), éstas pueden incluir: análisis de riesgo, 
evaluación de riesgo, manejo de riesgo, monitoreo, comunicación del riesgo, análisis costo 
beneficio, identificación, medidas de contingencia y el principio precautorio.  
b) Legales: Convenios, tratados, leyes, reglamentos, normas y guías. Es posible crear 
nuevos instrumentos para regular a los OGM’s o simplemente incluirlos en los 
ordenamientos ya existentes. 
Para hablar de biotecnología y bioremediacón debemos hablara sobre la bioética.  
                                                     
2
 ¿Qué es bioseguridad? En el Primer Taller Nacional de Formación de Reporteros sobre 
Biotecnología y Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, organizado por la 
CIBIOGEM, en la ciudad de México D. F., el 30 de Septiembre de 2009. 
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La Bioética proviene del griego bios, vida y éthikos, ética, parte de la Filosofía que trata de 
la moral y de las obligaciones del hombre), debe entenderse como el estudio de las 
cuestiones éticas que surgen como resultado de los avances de las ciencias de la vida  
(Mateos Muñoz, 2006, pág. 76). Es en este sentido que el término fue introducido por 
primera vez en 1971 por Van Renselaer Potter, un bioquímico con preocupaciones 
humanísticas, en un artículo publicado en la revista de la Universidad de Wisconsin, 
Perspectives in Biology and Medicine y en cuyo título se presentaba por primera vez dicho 
concepto: Bioética: la ciencia de la supervivencia.  
Posteriormente, en el año 1971, Potter publica un libro con el título de "Bioética: Puente 
hacia el futuro" (Potter, 1971)  en el cual se recogen varios de sus artículos. 
En cuanto al artículo que definió el nuevo campo de la bioética, Potter escribió:  
“La humanidad necesita urgentemente una nueva sabiduría que le proporcione 
el “conocimiento de cómo usar el conocimiento” para la supervivencia del 
hombre y la mejoría de su calidad de vida. Este concepto de la sabiduría como 
guía para actuar –el conocimiento de cómo usar el conocimiento para el bien 
social- podría llamarse la "ciencia de la supervivencia”  
Y sería un pre-requisito para mejorar la calidad de vida. Yo postulo que la ciencia de la 
supervivencia debe cimentarse en la biología, ampliada más allá de sus límites tradicionales 
para incluir los elementos más esenciales de las ciencias sociales y de las humanidades, con 
énfasis en la filosofía en sentido estricto, o sea en el amor a la sabiduría. La ciencia de la 
supervivencia debe ser más que una ciencia, y para ello propongo el término de bioética con 
objeto de subrayar los dos ingredientes más importantes para alcanzar la nueva sabiduría 
que necesitamos tan desesperadamente: el conocimiento biológico y los valores humanos. 
(Potter, 1971, pág. 17). 
De tal manera que es comprensible suponer que la preocupación de Potter era que el 
conocimiento científico y su aplicación habían avanzado más rápidamente que la sabiduría 
necesaria para garantizar la supervivencia de la humanidad y del planeta mismo. Lo que es 
peligroso no es el conocimiento científico sino la ignorancia; lo que desvía nuestras 
acciones y con frecuencia tiene resultados negativos para la naturaleza y efectos nocivos 
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contra nosotros mismos, lo que nos hace daño es lo que todavía no sabemos (y con 
frecuencia creemos saber) sobre la realidad, tanto del mundo en que vivimos como de 
nuestra propia biología. Para Potter la Bioética es: la Ética basada en el conocimiento 
biológico y dirigido a la supervivencia. 
En cuanto al término de Bioética, este fue introducido aproximadamente en 1971, y a partir 
de esa fecha se ha usado de diferentes maneras. Muchos filósofos lo rechazaron, alegando 
que la ciencia nos ayuda a mejorar la calidad de vida pero no a señalar metas: "la ciencia 
proporciona los medios, pero no tiene nada que ver con los fines, con los deberes y los derechos del 
ser humano.  
Éstos le corresponden a la ética, que es una rama de la filosofía, ajena e independiente de la 
biología".  También se criticó a la bioética por estar basada en la llamada "falacia del 
naturalismo", que pretende derivar de lo que existe en la realidad (o sea del conocimiento 
científico), lo que debería existir en el mundo de la ética, o dicho de otro modo, basar las 
reglas de la ética en las leyes de la naturaleza.  
En cambio, la profesión médica adoptó el término bioética como sinónimo de ética médica, 
revelando más entusiasmo que comprensión de su verdadero contenido, que es la 
responsabilidad del hombre hacia el resto de los seres vivos. (Abel Fabre, 2001, págs. 12-
23) 
De lo anterior se puede establecer que los enfermos son seres vivos y su atención por todo 
el personal de salud (médicos, enfermeras, estudiantes, técnicos, laboratoristas, trabajadoras 
sociales, funcionarios administrativos) debe estar regulada por una ética profesional (ética 
médica), pero esto es sólo una parte de la bioética, que también incluye a los seres humanos 
sanos y a todos los demás componentes biológicos de la naturaleza. Bioética es amor a la 
vida y el deseo de conservarla en este planeta o en cualquier otra parte, en las mejores 
condiciones y por tiempo indefinido. Con base a estas consideraciones F. Abel la define 
como ―el estudio interdisciplinar y transdisciplinar orientado a la toma de decisiones éticas ante 
los problemas planteados a los diferentes sistemas éticos, por los progresos médicos y biológicos, en 
el ámbito micro y macrosocial, micro y macroeconómico y su repercusión en la sociedad y en su 
sistema de valores, tanto en el momento presente como en el futuro”. (González Morán, pág. 10) 
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De tal forma que en el año 1979, los bioeticistas (Beauchamp & Childress, 1999, págs. 26-
53), definieron como cuatro los principios de la Bioética: autonomía, no maleficencia, 
beneficencia y justicia. En un primer momento definieron que estos principios son prima 
facie, esto es, que vinculan siempre que no colisionen entre ellos, en cuyo caso habrá que 
dar prioridad a uno u otro dependiendo del caso. Sin embargo, debe considerarse que los 
principios han de ser especificados para aplicarlos a los análisis de los casos concretos, o 
sea, deben ser discutidos y determinados por el caso concreto a nivel casuístico. 
Así se tiene que el principio de autonomía es el principio de respeto a las personas que 
impone la obligación de asegurar las condiciones necesarias para que actúen de forma 
autónoma. La autonomía implica responsabilidad y es un derecho irrenunciable, incluso 
para una persona enferma. Una persona autónoma tiene capacidad para obrar, facultad de 
enjuiciar razonablemente el alcance y el significado de sus actuaciones y responder por sus 
consecuencias. 
En cuanto al principio de autonomía tiene un carácter imperativo y debe respetarse como 
norma, excepto cuando se dan situaciones en que las personas puedan ser no autónomas o 
presenten una autonomía disminuida (menores de edad, personas en estado vegetativo o con 
daño cerebral, etc.) siendo necesario en tal caso justificar por qué no existe autonomía o por 
qué ésta se encuentra disminuida. En el ámbito médico, el consentimiento informado es la 
máxima expresión de este principio de autonomía, constituyendo un derecho del paciente y 
un deber del médico, ya que las preferencias y los valores del enfermo son primordiales 
desde el punto de vista ético y supone que el objetivo del médico es respetar esta autonomía 
porque se trata de la salud del paciente. 
Al referirse al principio de beneficencia, este establece la obligación de actuar en beneficio 
de otros, promoviendo sus legítimos intereses y suprimiendo perjuicios. En Medicina, 
promueve el mejor interés del paciente pero sin tener en cuenta la opinión de éste. Supone 
que el médico posee una formación y conocimientos de los que el paciente carece, por lo 
que aquél sabe (y por tanto, decide) lo más conveniente para éste. Es decir todo para el 
paciente pero sin contar con él. 
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Por lo que al analizar este principio aparece un primer obstáculo el cual es que desestima la 
opinión del paciente, primer involucrado y afectado por la situación, prescindiendo de su 
opinión debido a su falta de conocimientos médicos. Sin embargo, las preferencias 
individuales de médicos y de pacientes pueden discrepar respecto a qué es perjuicio y qué 
es beneficio. Por ello es difícil defender la primacía de este principio, pues si se toman 
decisiones médicas desde éste, se dejan de lado otros principios válidos como la autonomía 
o la justicia. 
Respecto al principio de no maleficencia (Primum non nocere) implica abstenerse 
intencionadamente de realizar acciones que puedan causar daño o perjudicar a otros. Es un 
imperativo ético válido para todos, no sólo en el ámbito biomédico sino en todos los 
sectores de la vida humana. En Medicina, este principio debe encontrar una interpretación 
adecuada ya que a veces las actuaciones médicas dañan para obtener un bien. Entonces, de 
lo que se trata es de no perjudicar innecesariamente a otros. El análisis de este principio va 
de la mano con el de beneficencia, para que prevalezca el beneficio sobre el perjuicio.  
Así también las implicaciones médicas del principio de no maleficencia son varias: tener 
una formación teórica y práctica rigurosa y actualizada permanentemente para dedicarse al 
ejercicio profesional, investigar sobre tratamientos, procedimientos o terapias nuevas, para 
mejorar los ya existentes en vistas a que sean menos dolorosos y lesivos para los pacientes; 
avanzar en el tratamiento del dolor; evitar la medicina defensiva y con ello, la 
multiplicación de procedimientos y/o tratamientos innecesarios. 
Es así que al tratar a cada uno como corresponda, con la finalidad de disminuir las 
situaciones de desigualdad (biológica, social, cultural, económica, etc.), es atender al 
principio de justicia. En nuestra sociedad, aunque en el ámbito sanitario la igualdad entre 
todos los hombres es sólo una aspiración, se pretende que todos sean menos desiguales, por 
lo que se impone la obligación de tratar igual a los iguales y desigual a los desiguales para 
disminuir las situaciones de desigualdad. 
Al referirme al principio de justicia este se desdobla en dos: un principio formal (tratar igual 
a los iguales y desigual a los desiguales) y un principio material (determinar las 
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características relevantes para la distribución de los recursos sanitarios: necesidades 
personales, mérito, capacidad económica, esfuerzo personal, etc.) 
Así se tiene que las políticas públicas se diseñan de acuerdo a ciertos principios materiales 
de justicia. En Ecuador por ejemplo, la asistencia sanitaria es teóricamente universal y 
gratuita, por tanto basada en el principio de la necesidad. En cambio, en Estados Unidos la 
mayoría de la asistencia sanitaria de la población está basada en los seguros individuales 
contratados con compañías privadas de asistencia médica. 
Por lo tanto, para excluir cualquier tipo de arbitrariedad es necesario determinar qué 
igualdades o desigualdades se van a tener en cuenta para determinar el tratamiento que se va 
a dar a cada uno. El enfermo espera que el médico haga todo lo posible en beneficio de su 
salud. Pero también debe saber que las actuaciones médicas están limitadas por una 
situación impuesta al médico, como intereses legítimos de terceros. 
En cuanto a la relación médico-paciente ésta se basa fundamentalmente en los principios de 
beneficencia y de autonomía, pero cuando estos principios entran en conflicto, a menudo 
por la escasez de recursos, es el principio de justicia el que entra en juego para mediar entre 
ellos. En cambio, la política sanitaria se basa en el principio de justicia, y será tanto más 
justa en cuanto que consiga una mayor igualdad de oportunidades para compensar las 
desigualdades. 
Ahora bien, al haber definido estos principios como prima facie ha llevado a autores como 
Diego Gracia a pretender mejorar e incluso resolver los problemas que se han demostrado 
en el  planteamiento de Beauchamp y Childress. Es así que dicho autor critica la carencia de 
un sistema previo de referencia, una epistemología de base, y la ausencia de una 
jerarquización en los principios. Por consiguiente Beauchamp y Childress opinan que los 
principios pueden ser justificados desde dos sistemas éticos, a saber: el deontologismo y el 
teleologismo, por lo que no es necesaria la justificación de los mismos.  
Sin embargo, Diego Gracia cree que deontologismo y teleologismo no son justificaciones 
metaéticas de los principios prima facie, sino que son dos momentos ineludibles de la 
racionalidad moral: el momento de esbozo y el de experiencia. Además, piensa que es 
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necesaria la jerarquización de los principios, otorgando al de no-maleficencia y al de 
justicia, nivel 1, un rango superior que al de beneficencia y al de autonomía, nivel 2.  
Por lo anterior es que (Gracia, Procedimientos de decisión en ética clínica, 1991, págs. 110-
136), critica el planteamiento de Beauchamp y Childress por carecer de una jerarquía en sus 
principios, optando por estructurarlos lexicográficamente en 2 niveles, uno público y otro 
privado. El nivel público está constituido por los principios de justicia y no maleficencia; 
propios de una ética de mínimos. Son los mínimos exigibles para una convivencia pacífica, 
para que así se pueda respetar a los seres humanos, que son seres con deberes y derechos. 
Dichos principios obligan a todos sin distinción y el Estado puede intervenir para que se 
cumplan. Esta ética es exigible coercitivamente, por esa razón, este nivel es típico del 
Derecho y tiene como fundamento el principio de universalidad. El nivel privado lo 
componen los principios de autonomía y beneficencia; propios de una ética de máximos.  
Respecto a éstas éticas de máximos, es referirse a la reflexión filosófica de aquellos 
criterios que promueven un estilo de vida buena, de vida feliz; empero, para que ello se 
pueda dar, previamente debe de haber una garantía de convivencia pacífica. Estos valores 
que se escojan dependerán del sistema de referencia que tome cada sujeto, es decir, de su 
propio ideal de perfección y felicidad. Esta ética está basada en el principio de 
particularización, de modo que los deberes del nivel privado sólo son exigibles por el propio 
sujeto.  
Es así como (Gracia, Procedimientos de decisión en ética clínica, 1991, pág. 126), propone 
que la no maleficencia y la justicia se diferencian de la autonomía y la beneficencia en que 
obligan con independencia de la opinión y la voluntad de las personas implicadas, y que por 
tanto tienen un rango superior a los otros dos”. Tanto la no-maleficencia como la justicia, 
son expresiones de un principio general extraído de la formulación Dworkiniana:  todos  los  
seres  humanos  deben  de  ser  tratados  con  igual consideración y respeto. 
Por ese motivo, cuando lo anterior no se cumple y se hace daño en la vida social, se comete 
una injusticia; asimismo, si el daño se realiza en la vida biológica, se vulnera el principio de 
no-maleficencia. Por su parte, entre la no- maleficencia y la beneficencia también hay una 
relación jerárquica, ya que nuestro deber de no hacer daño, o sea, no perjudicar, es superior 
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al de realizar el bien, esto es, el favorecer a la otra persona. Antes bien, la  expresión 
“favorecer o no perjudicar” puede y debe interpretarse, en primer lugar, con un criterio de 
proporcionalidad. Eso es lo que sucede cuando se utiliza de acuerdo con el principio de 
riesgo/beneficio”. (Gracia, Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, 2004, pág. 238) 
No obstante, dicha proporcionalidad no es incompatible con la jerarquía entre sus 
principios. Y esto, justamente, es lo que sucede con el principio de justicia: se nos puede 
exigir ser justos o no hacer el daño, mas no nos pueden pedir que seamos beneficentes. En 
definitiva, los deberes públicos tienen prioridad sobre los privados. 
¿Cómo se puede introducir la biotecnología en el marco de la bioética? 
Como se podría suponer, y en paralelo con lo ocurrido con los grandes avances científicos a 
lo largo de la historia, la biotecnología ha despertado suspicacias y hasta franca oposición  
en  ciertos  círculos,  con  frecuencia religiosos o de claros intereses económicos, o las dos 
cosas. Pero en sentido estricto, la biotecnología no pretende hacer nada nuevo o diferente a 
lo que el hombre ha hecho desde los principios de la civilización, cuando inventó la 
agricultura y la domesticación de los animales e intentó mejorarlos mediante distintos 
métodos de cruzamiento y selección, para satisfacer sus necesidades e intereses. 
Ciertamente que la biotecnología brinda medios para generar especies y variedades y aún 
organismos con  características  no pertenecientes a su propia especie- que la naturaleza  
nunca  hubiera  podido crear. De todos modos la tecnología mal usada o empleada en 
exceso puede generar diversos problemas. Pero después de todo, lo que introduce  la 
biotecnología  no  sólo  son  técnicas  mucho  más  rápidas  y  eficientes  para incrementar, 
en principio, la calidad de vida de los seres humanos, apoyándose resueltamente en la 
biología, sino formas de modificar a la naturaleza misma. 
En este su sentido esencial, es en el que, quien esto escribe, propone que la biotecnología 
debiera subsumirse a la bioética y de esta manera lograr un mayor desarrollo 
biotecnológico, siempre y cuando se respete la vida de otros seres.  
En cuanto al aspecto central de la Bioética, éste estriba precisamente en el reconocimiento 
de la pluralidad de opciones morales que caracteriza a las sociedades actuales y en 
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propugnar la necesidad de establecer un mínimo marco, por medio del cual individuos 
pertenecientes a comunidades morales diversas puedan considerarse ligados por una 
estructura común que permita la resolución de los conflictos con el suficiente grado de 
acuerdo. La elaboración de unos procedimientos de toma de decisiones en las que todos los 
implicados puedan participar supone un paso de importancia fundamental. Pero en último 
extremo, si no hay acuerdo, el Derecho deberá establecer los límites de lo permitido; de ahí 
deriva la estrecha relación entre la Bioética y el Derecho, entendido como norma de 
conducta que emana de la voluntad de todos. 
De tal forma puede decirse que el término Bioética, aunque consolidado, presenta 
inconvenientes diversos no sólo referentes a la amplitud dada a la denominación sino 
derivados de que los problemas que engloba son más bien político-jurídicos, antes que 
éticos. (Casado M. , Los derechos humanos como marco para el Derecho y la Bioética. 
Romeo Casabona (Coord.) Derecho biomédico y bioética, 1998, págs. 113-135) 
Por lo  que  no  basta una  decisión  individual  sobre cuál  es la mejor manera de resolver 
los problemas, es necesario que sea el conjunto de la sociedad quien deba asumir una 
postura. 
Así es como, parece que la bioética se ha quedado corta en su definición, ya que sus asuntos 
no son sólo éticos, ni se cierran en decisiones individuales. Requieren decisiones colectivas 
–jurídicas– sobre el modo de vida y de sociedad en la que deseamos vivir. La toma de 
decisiones en bioética necesita de la reflexión ética previa y del debate ciudadano y después 
requiere decisiones político-jurídicas. Son los ciudadanos los que valoran los riesgos que 
hay que asumir y para ello es necesaria la información y la transparencia. 
Se trata de problemas que, al no tener una respuesta social unívoca, desembocan en una 
demanda de legislación y eso deviene una típica cuestión de axiología jurídica; cuáles son 
los valores que debemos proteger y cómo debe hacerse. Ante la posibilidad de intervenir en 
los procesos biológicos, hay discrepancias sociales que generan conflictos y son éstos los 
que requieren de la intervención del Derecho para establecer límites a la libertad de 
actuación individual. (Casado M. , Nuevos materiales de bioética y derecho, 2007, pág. 19) 
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En opinión de Vázquez a la complejidad de la conceptualización y a las dificultades del 
rigor argumentativo de la bioética, y de manera consecuente con ella, debe añadirse la 
propia del análisis jurídico. Quizá hoy más que nunca, el jurista se ve en la necesidad de 
echar mano de todos sus recursos teóricos y metodológicos para prever, debatir, proponer y 
diseñar la normatividad adecuada que le imponen los retos de la ciencia y de la ética.  
Lo que hoy se presenta al estudioso de la normatividad, es el desarrollo científico 
tecnológico que en su aplicación a la producción de bienes y servicios demanda 
adecuaciones más o menos profundas a la ética y al sistema jurídico, en algunos casos con 
cuestionamientos de difícil solución en tanto no se logran consensos sociales satisfactorios. 
(Pérez Miranda, 2001, pág. 13) 
Por lo tanto la  biotecnología, al enfrentarnos a las posibilidades de manipulación de 
organismos vivos y con los elementos de los mismos que deciden sobre su conformación 
futura, nos enfrenta a la bioética que –según se establece con anterioridad- es amor a la vida 
y el deseo de conservarla en este planeta o en cualquier otra parte, en las mejores 
condiciones y por tiempo indefinido. Los organismos vivos modificados genéticamente son 
seres nuevos, diferentes, creados por una actividad intencionada, altamente especializada; 
no se hubieran podido gestar nunca de manera natural y su sola existencia deriva en 
consecuencias y responsabilidades. 
De lo anterior surgen las siguientes interrogantes, ¿se trata de conservar la vida... al costo 
de la vida; la vida es sustituible por una versión mejorada; cuáles son las mejores 
condiciones; quién y por qué medios las establece? 
Por lo que no se debe de proponer un retorno a la deontología médica tradicional, esto es, a 
la concepción de la ética médica –y por extensión, de la bioética- como un código único de 
preceptos y obligaciones aplicados según procedimientos burocráticos y respaldados 
coercitivamente, y sí de sostener que hay un tipo de conflicto jurídico cuya resolución 
consiste justamente en ponderar principios contrapuestos y que para tratar con esos casos, el 
jurista ha ido desarrollando una cierta metodología que podría resultar de utilidad también 




Siguiendo a Atienza en la ética médica clásica un código único se ha expresado 
tradicionalmente en forma de leyes, preceptos o mandamientos. De ahí que el 
procedimiento de la ética viniera a coincidir con el del derecho. 
Por lo cual tal procedimiento consiste en la apertura de un expediente disciplinario a un 
miembro de la profesión a partir de una denuncia, la subsiguiente información de los 
hechos, un enjuiciamiento desde el código de faltas legalmente establecido y en fin, la 
imposición de una sanción. Es un procedimiento típicamente judicial, bien que realizado por 
las autoridades profesionales en vez de por los jueces. La llamada deontología tiene por ello 
un carácter jurisprudencial, que tradicionalmente se ha reducido a un procedimiento jurídico 
o para-jurídico. 
Ahora bien, la serie de principios bioéticos, ya expuestos más arriba, no permiten 
naturalmente resolver sin más ayuda, la diversidad de casos difíciles que pueden surgir en la 
bioética. Por un lado porque es razonable pensar que existen (o que pueden llegar a existir) 
otros conjuntos de circunstancias que lleven a la formulación de nuevos principios. Por otro 
lado, porque aun cuando nos circunscribamos a los anteriores, ellos necesitan ser precisados 
concretados en forma de reglas. Por ejemplo, de acuerdo con lo anterior, cabría concluir que 
no se puede rechazar ab initio la posibilidad de un ensayo que no suponga un benefic io (o 
incluso que pueda suponer un daño) para los enfermos que participan en el mismo, sin 
embargo eso no es todavía suficiente para autorizar o no autorizar, un determinado ensayo 
clínico de esas características; en este sentido, puede decirse que los principios son 
inconcluyentes: por sí mismos no permiten resolver definitivamente un caso. Además de los 
principios reitera Atienza necesitamos reglas que precisen por ejemplo, hasta dónde ha de 
llegar el riesgo para una persona y el beneficio para otra, qué debe entenderse por trato 
justo, etcétera. 
Desde esta perspectiva el problema fundamental de la bioética es el de pasar del nivel de los 
principios, al de las reglas, para lo que Atienza propone un uso más frecuente de la vía 
judicial consistente en la ponderación de los principios como modelo de racionalidad 
práctica, la discusión reiterada de los casos verdaderamente conflictivos (propone un comité 
de bioética de ámbito nacional que operase como una especie de tribunal de segunda 
instancia con respecto a cada uno de los comités de hospital) de manera que se pudiera ir 
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produciendo una especie de jurisprudencia la cual permitiera que los principios de la 
bioética se fueran desarrollando, es decir fueran deviniendo en reglas. 
Por lo tanto un problema inicial es el que se refiere a la conveniencia de establecer ciertos 
límites a la investigación o al patentamiento, basándonos en principios de moral y de orden 
público. Por una parte la bioética ha puesto de manifiesto las carencias jurídicas respecto a 
las investigaciones sobre la materia viva y de otra, los científicos y los juristas consideran 
poco conveniente impulsar regulaciones estrictas por temor a que se reiteren acotaciones 
interesadas e intentos de manipulación de la investigación, como una forma de mantener su 
rechazo a cualquier vestigio de reminiscencia inquisitorial o ideológico-fanática. (Pérez 
Miranda, 2001, págs. 40-72) 
En cuanto a la bioética, que tradicionalmente se había limitado a puntos relacionados con la 
medicina, ha desarrollado un ingente capítulo significativo en los últimos años, en 
cuestiones referentes a la biotecnología; el mismo principio de libertad de investigación está 
siendo cuestionado seriamente y ha originado en algunos países decisiones reglamentarias 
restrictivas. (Pérez Miranda, 2001, pág. 20) 
¿Qué es la biorremediación? 
El concepto de biorremediación se utiliza para describir una variedad de sistemas que 
utilizan organismos vivos (plantas, hongos, bacterias, entre otros), para remover (extraer), 
degradar (biodegradar) o transformar (biotransformar) compuestos orgánicos tóxicos en 
productos metabólicos menos tóxicos o inocuos. Los procesos biológicos que involucran 
enzimas como catalizadores pueden modificar moléculas orgánicas produciendo cambios en 
su estructura así como en sus propiedades toxicológicas, incluso dar como resultado la 
completa conversión de dichos compuestos en productos inorgánicos. 
La biorremediación puede emplear organismos propios del sitio o ajenos a este, y llevarse a 
cabo en condiciones aeróbicas (en presencia del oxígeno) o anaerobias (sin oxígeno) o en 
anaeróbicas (sin oxígeno).  
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1.7. Liberación experimental y comercial. 
Desde mil novecientos setenta cuando los investigadores obtuvieron el primer 
microorganismo genéticamente modificado, muchos biólogos creían que los 
microorganismos eran inseguros por lo cual se debía prohibir la experimentación de los 
mismos pues temían que los organismos podían escapar y contaminarían el medio ambiente, 
pues creían que los organismos podían contaminar el medio ambiente provocando la 
extinción de algunas especies, bajo esta  incertidumbre diferentes países del mundo 
comenzaron a establecer normas técnicas para evitar riesgos en la biodiversidad.  
En los últimos años los investigadores de Estados Unidos, Brasil, México, Chile, España, 
Cuba e inclusive Venezuela han logrado transferir genes a las plantas para darles nuevas 
características, dando un nuevo giro a la biotecnología tradicional y siendo motivo de 
controversia y surgiendo preguntas tales como: ¿Las plantas transgénicas podrían 
convertirse en malas hiervas y afectar a la soberanía alimentaria? lo cual ha causado en la 
sociedad el rechazo de las nuevas especies y surgiendo nuevas interrogantes  y temores 
concernientes a la liberación de los organismos modificados en el medio ambiente. En 
países como Estados Unidos  
“…desde 1987, ha habido miles de ensayos con plantas transgénicas y se ha 
adquirido una información muy valiosa”.  (Smith, 2004, pág. 236)  
              Pues bien para la liberación de los transgénicos, se debe establecer diferentes 
medidas de seguridad para no poner en peligro los alimentos y la especies tradicionales, 
para lo cual es necesario establecer los ámbitos en los cuales van a comenzar su producción, 
una vez que el experimento ha tenido éxito en el laboratorio la nueva especie debe ser 
cultivada en una fase experimental, en el cual se observara su desarrollo, ciclo de vida, y si 
es una especie estable, luego de hacer algunas pruebas de campo, se deberá establecer si la 
nueva especie es segura y si es apta para el consumo humano luego de observar estos se 
procederá a una segunda fase en la cual el transgénico podrá ser vendido a los agr icultores 
para que pueda liberarlos en el campo y luego sean llevados a los diferentes mercados del 
país y finalmente consumidos en nuestro país.  
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1.8.     El maíz y el tomate transgénico. 
Nunca antes se ha debatido y hablado tanto sobre la influencia de una alimentación sana 
sobre la salud como en nuestros tiempos. Todos los periódicos y revistas están repletos de 
artículos sobre los factores que integran una dieta sana, los cuales, a veces, incluso nos 
confunden, es por esta razón que es de gran importancia hablar sobre estos dos alimentos. 
El maíz transgénico. 
El maíz es uno de los alimentos básicos que existen en el planeta con el cual se pueden 
elaborar harinas, pan, tortillas entre otros productos, además es utilizado como alimento de 
gran parte del ganado y aves que luego son consumidos o utilizados como productores de 
leche, quesos mantequilla y huevos y por esta razón el maíz es muy importante para el 
hombre. 
Es el maíz transgénico es al que se le introducen artificialmente características biológicas 
nuevas provenientes de otras especies de plantas, animales o bacterias, para que adquiera 
capacidades inusitadas como la resistencia al uso de herbicidas, que la propia planta 
adquiera la propiedad matar insectos que la atacan o bien, que sus semillas pierdan la 
propiedad de reproducirse naturalmente, sin no es mediante la intervención de candados 
químicos. Se trata, entonces, de la creación de nuevas variedades que no existen como tales 
en la naturaleza, sino que han sido creadas de manera completamente artificial. Para tales 
cambios los creadores de organismos transgénicos en la actualidad requieren introducir 
ciertas características también genéticas, llamadas marcadores, que les permitan constatar el 
logro de sus fines. 
El miedo que tienen los ecologistas con el maíz resistente al glifosatos es que al ser ingerido 
por los humanos podríamos desarrollar una resistencia a los antibióticos siendo difícil 




El tomate transgénico. 
Los tomates o también conocidos como jitomate son frutas muy conocidas a nivel mundial 
por su color y sus cualidades nutricionales, son muy económica para los consumidores y la 
base para la elaboración de un sinnúmero de platos apreciados por la población. 
El valor gastronómico y  popularidad del tomate lo convirtió en el primer alimento 
transgénico en ser comercializado en 1994 en Estados Unidos, bautizado como el tomate 
"Flavr-Savr", obtenido por la empresa Calgene.  
En este caso, el gen insertado inhibía la enzima poligalacturonasa, responsable del 
ablandamiento y senescencia del fruto maduro; al no ser activa, este proceso es muy lento, y 
los tomates pueden recogerse ya maduros y comercializarse directamente (los tomates 
normales se recogen verdes y se maduran artificialmente antes de su venta con etileno, por 
lo que su aroma y sabor son inferiores a los madurados de forma natural). 
Luego de unos años este producto fue retirado del mercado por no tener una aceptación del 
mercado y haber despertado la alarma entre los ecologistas que no estaban de acuerdo con 
la producción de esta nueva especie. 
Este tomate no ha sido la única especie transgénica, por ejemplo en Reino Unido un grupo 









ASPECTOS JURÍDICOS Y LEGISLATIVOS  DE LOS TRANSGÉNICOS EN 
EL ECUADOR. 
 
2.1.   Análisis de los transgénicos en la Constitución de la República del 
Ecuador. 
Para establecer la importancia de los cultivos y las semillas transgénicas en la Constitución 
de la República del Ecuador debemos indicar el derecho al buen vivir que tenemos todas las 
personas, no es solo el conjunto de derechos económicos, sociales y culturales, es  
observados desde una perspectiva intercultural, de tal manera que el buen vivir está 
constituido de derechos como el de  la alimentación que deben partir desde el derecho a la 
alimentación que tenemos todos los ciudadanos para lograr obtener el buen vivir.  
2.2. Derechos del Buen Vivir. 
Como es de conocimiento de toda la población en el preámbulo de la Constitución de la 
República del Ecuador, publicada en el Registro Oficial No. 449 de 20 de octubre de 2008, 
señala el derecho al buen vivir, el mismo que está regulado en los artículos 12 al 34.  
De aquí nace la interrogante ¿Qué es el buen vivir?, el mismo equivale a los derechos 
económicos, sociales y culturales por lo encontramos en esta categoría el derecho al agua, 
alimentación, ambiente sano, comunicación e información, cultura ciencia, educación entre 
otros derechos con una relación directa entre los derechos y modelo de desarrollo (Plan 
Nacional del Desarrollo del 2009-2013).  
Como anteriormente lo habíamos señalado uno de los derechos del buen vivir lo constituye 
el derecho a la alimentación, el mismo que se encuentra en el artículo 13 de la Constitución 
de la República del Ecuador que señala:  
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“Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a 
alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel 
local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones 
culturales. El Estado ecuatoriano promoverá la soberanía alimen taria.” 
(Constitución de la República del Ecuador, 2008) 
El derecho a la alimentación no solo constituye el derecho de las personas al acceso seguro 
y permanente de los alimentos; sino que también es la rama del derecho que regula el 
negocio de la industria de los alimentos, esto es desde el momento de su producción, la 
compra de los mismos en las tiendas y mercados hasta el momento que sean consumidos en 
la mesa de nuestros hogares. 
Con base a lo que hasta aquí se ha mencionado,  el Estado garantiza el derecho a la 
alimentación, en espera de que las personas satisfagan sus propias necesidades con su 
propio esfuerzo, y utilizando sus propios recursos. Una persona debe vivir en condiciones 
que le permitan producir sus propios alimentos, o comprarlos sin comprometer el ejercicio 
de sus demás derechos, como la salud, por ejemplo. Para producir sus propios alimentos una 
persona necesita tierra, semillas, agua y otros bienes naturales. Y para comprarlos necesita 
recursos económicos y acceso a un sistema de comercio justo, que nos permita tener acceso 
a alimentos sanos y a bajo costo.  
En el caso de los transgénicos, estos constituirían un medio para lograr que las personas de 
nuestro país obtengan el suficiente alimento adecuado, sano y con valores nutricionales, 
además que con los  mismos la población tendría la certeza que los alimentos genéticamente 
modificados que se encuentran a la venta, han sido estudiados antes de permitir su consumo, 
pues en ninguna parte del planeta existen alimentos tan estudiados y sometidos a estrictas 
normas de seguridad. 
Todos los días cuando nos encontramos en un mercado comprando hortalizas, verduras y 
granos, etc., no nos encontramos totalmente seguros de saber si estos productos han sido 
obtenidos de una manera adecuada y si de verdad contienen nutrientes, pues bien la verdad 
es que no sabemos con seguridad si este producto fue obtenido con el cuidado adecuado.  
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Las perspectivas que nos ofrece en la actualidad la ingeniería genética son estimulantes e 
intranquilizadoras respecto de esas preocupaciones. Las primeras plantas transgénicas 
fueron obtenidas, por su mayor simplicidad, con genes de efectos muy específicos, como la 
tolerancia a herbicidas, resistencia a insectos, a virus o a hongos (modificación de rasgos 
agronómicos). Esto promete a corto plazo un aumento en el rendimiento de los cultivos y un 
mejor aprovechamiento del suelo, incluyendo en ocasiones un ahorro significativo en el 
costo total del cultivo por hectárea. Otros desarrollos en estudio apuntan a mejorar las 
propiedades de los vegetales para ser almacenados, o a la adaptación de ciertas especies 
para que sean capaces de resistir condiciones ambientales adversas. Plantas transgénicas con 
propiedades más amplias, como una mejor calidad nutricional debido a la incorporación de 
proteínas, vitaminas, composición de ácidos grasos y suplementos minerales (modificación 
de la composición) ya fueron obtenidas y se encuentran en fase experimental.  
La manipulación genética podría estar al servicio de resolver la desnutrición, toda vez que 
logra incrementar en calidad y cantidad los productos naturales y agregarles valor 
nutricional. Todo dependería de los controles de bioseguridad y de apuntar las innovaciones 
en técnica y ciencia para la resolución de problemas. 
2.3.      Derechos de la Naturaleza. 
El derecho clásico dividió a las personas en personas naturales que son todos los individuos 
de la especie humana y las personas jurídicas que son personas ficticias como las 
compañías; sin embargo, la Constitución de la Republica en su artículo 10 señala que: 
“…La naturaleza será sujeto de aquellos derechos que le reconozca la Constitución” , por 
lo cual la naturaleza ya no es un objeto o una propiedad, sino que se convierte en un sujeto 
de derecho por lo que en el artículo 71 señala:  
“La naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene 
derecho a que se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y 




Además en el artículo 72 se le otorga el derecho a la restauración. Por lo que toda 
disposición legal debe respetar los derechos de la naturaleza y permitir un desarrollo 
sostenible. 
Los organismos genéticamente modificados están presentes en nuestra vida mucho más de 
lo que nos damos cuenta. Están en muchos de los alimentos procesados que consumimos, y 
están cada vez más presentes en el panorama agrícola de muchas regiones del mundo; sin 
embargo, los mismos se encuentran envueltos en constantes debates, pues unos afirman que 
estos organismos son peligrosos para la naturaleza y el consumo humano, por otro lado 
existe un grupo de científicos que afirman que los transgénicos ayudan a la naturaleza pues 
en ellos no se utilizan químicos para fumigar y además son más nutritivos y baratos que los 
productos orgánicos. 
Uno de los temores más grandes que tienen los ambientalistas con este tipo de productos es 
que los organismos modificados pueden contaminar el medio ambiente; sin embargo, estos 
organismos son estériles y no pueden transferir sus características a otras especies por 
medio de la polinización.   
Al reconocer los derechos de la naturaleza se está pidiendo que la población realice todas 
sus actividades con mayor cuidado y moderación ya que la misma va de la mano con el 
modelo de desarrollo del país, y por lo mismo es merece nuestro respecto y cuidados ya que 
nuestra existencia depende de su desarrollo. 
2.4.      La Soberanía Alimentaria. 
Este concepto fue elaborado por campesinos y productos organizados en la Vía Campesina 
y dice que:  
“es el derecho de los pueblos, de sus países o uniones de Estados a definir su 
política agraria y alimentaria, sin dumping frente a terceros países. El derecho 
de los campesinos a producir alimentos y el derecho de los consumidores a 
poder decidir lo que quieren consumir y, cómo y quién se lo produce.”  
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Nuestra Constitución es una de las primeras en el mundo  en incorporar en su texto 
constitucional “La soberanía alimentaria” y la define como:  
“La soberanía alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligación 
del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y 
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente 
apropiados de forma permanente...”. 
En esencia se proclama el derecho a una alimentación sana y culturalmente apropiada para 
toda la población. 
El concepto de soberanía va ligado necesariamente a otro, el de la sostenibilidad. Éste 
significa la capacidad de sostenerse en el tiempo, de poder ofrecer en el futuro tanto  o más 
de lo que ofrece ahora. Un bosque natural, o un bosque manejado adecuadamente, son 
sostenibles, porque producen fertilidad constantemente para reemplazar sus pérdidas. Por el 
contrario, la  minería es un recurso no sostenible, porque existe en cantidades finitas, y una 
vez que se usa no se puede renovar.  
En la agricultura, la sostenibilidad implica producir de manera que el sistema productivo se 
alimente a si mismo lo más que pueda, reduciendo la necesidad de insumos externos. Y 
lógicamente, esto implica una protección activa de la naturaleza, de la cual depende la 
fertilidad y los recursos como el agua. Pero no solamente es en la producción donde la 
sostenibilidad es necesaria: el concepto se aplica igualmente a los sistemas de 
procesamiento y distribución de alimentos, que deben ser de bajo costo y locales para que el 
alimento sea accesible para la población. 
Los transgénicos son una nueva tecnología que ofrece a nuestro país obtener productos de 
mejor calidad, con mayor valor nutricional, resistente a las plagas y heladas e incluso nos 
ofrece la oportunidad de aumentar la producción nacional agrícola y de esta forma alcanzar 




Nuestra constitución no solo define lo que es la soberanía alimentaria sino que también 
incorpora la forma como se va alcanzarla señalando lo siguiente:  
“Para ello, será responsabilidad del Estado:…8. Asegurar el desarrollo de la 
investigación científica y de la innovación tecnológica apropiada para 
garantizar la soberanía alimentaria. 9. Regular bajo normas de bioseguridad el 
uso y desarrollo de biotecnología, así como su experimentación, uso y 
comercialización…” 
Por lo que para alcanzar la soberanía alimentaria se necesitara el desarrollo de la ciencia y 
de la tecnología las mismas que deberán estar controladas por las respectivas leyes que 
protejan a los consumidores de los productos. 
2.5.      Régimen del buen vivir. 
El Régimen del buen vivir que abarca dos capítulos. Inclusión y  equidad y biodiversidad y 
recursos naturales, y que se los concibe como un conjunto articulado y coordinado de 
sistemas, instituciones, políticas, normas, programas y servicios que aseguran el ejercicio, 
garantía y exigibilidad de los derechos reconocidos en la Constitución y el cumplimiento de 
los objetivos del Régimen del Desarrollo. (Art., 340). 
El sistema se compone de los ámbitos de la educación, salud, seguridad social, gestión de 
riesgos, cultura física y deporte, hábitat y vivienda, cultura, comunicación e información, 
disfrute del tiempo libre, ciencia y tecnología, población y movilidad humana y transporte.  
La biodiversidad y recursos naturales tratan específicamente de la naturaleza y ambiente, 
biodiversidad en el que se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas y 
donde el Estado regulará bajo estrictas normas de bioseguridad, el uso y desarrollo de la 




Además de declarar al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas, se establece una 
excepción permitiendo que únicamente en los casos de interés nacional debidamente 
fundamentada por la Presidencia y aprobado por la Asamblea Nacional. 
Por lo que el debate sobre los transgénico no ha llegado a su fin ya que se requiere 
únicamente que nuestro presidente vea la importancia de esta tecnología para que despierte 
un interés de la población y se inicie un debate sobre la importancia de esta innovación.  
Otro punto muy importante es que al declararnos libres de transgénicos, cerramos las 
puertas a la competitividad y a la demanda e iniciativa científica nacional que podrían tener 
nuestros actuales profesionales.  
2.6.      El Protocolo de Bioseguridad. 
Antecedentes. 
El protocolo estuvo en peligro de no establecerse nunca debido a los esfuerzos de algunos 
países (el “Grupo Miami”) encabezado por Estados Unidos, Canadá y Argentina los países 
con el área más vasta de cultivos genéticamente modificados del mundo. El protocolo se 
adoptó en enero de 2000 y entró en vigor el 11 de septiembre de 2003. Pese a que más de 
cien Estados han ratificado el Protocolo, hay muchos que todavía no lo han hecho, incluidos 
Canadá y Argentina. Estados Unidos no ha ratificado el Protocolo ni el Convenio de 
Diversidad Biológica. 
Es el único instrumento regulatorio internacional del movimiento de productos transgénicos 
entre   países, debido a que los países que lo ratificaron vieron la necesidad de dicha 
regulación por el potencial daño que puede causar los transgénicos tanto a la salud de los 
consumidores como a los daños en la ecología. Esta normativa internacional está acorde a 
las normas de la OMC para evitar conflicto entre leyes y la generación de conflictos de 
intereses con el comercio internacional, a pesar de ello se ha generado algunos conflictos 
entre el Protocolo e intereses individuales mercantilistas.  
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El protocolo de bioseguridad de acuerdo con el Convenio de Seguridad Biológica se conoce 
como el Protocolo de Cartagena y es un acuerdo diseñado para regular el comercio 
internacional, el manejo y el uso de los organismos genéticamente modificados. 
Explícitamente reconoce la necesidad de una aproximación precautoria a la liberación 
ambiental de organismos genéticamente modificados. 
 Objetivo del Protocolo. 
Las disposiciones del objetivo establecen lo que el Protocolo busca alcanzar. En términos 
simples las siguientes preguntas: ¿por qué se negoció y se adoptó el Protocolo y para qué 
sirve?, señalando lo siguiente: 
 “De conformidad con el enfoque de precaución que figura en el Principio 15 de 
la Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del 
presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de protección 
en la esfera de la transferencia, manipulación y utilización seguras de los 
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnología moderna que 
puedan tener efectos adversos para la conservación y la utilización sostenible 
de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud 
humana, y centrándose concretamente en los movimientos transfronterizos.”  
La frase “de conformidad con el enfoque de precaución que figura en el Principio 15 de la 
Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo 
es.....”, indica ya en la primera oración del Artículo 1 del Protocolo que el enfoque 
precautorio es su base y punto de referencia. En otras palabras, se entiende que el objetivo, 
tal como se establece en el Artículo 1, es conforme con el Principio 15 de la Declaración de 
Río de 1992 y la esencia del enfoque precautorio tal como se establece en el Principio 15 es 
que la falta de certeza científica absoluta no debe ser utilizada como una razón para 
postergar medidas para prevenir daños ambientales cuando exista el riesgo de daño grave o 
irreversible, por lo que toda disposición legal debe observar este principio, además existe un 




La aplicación de medidas preventivas reconoce la existencia conocimientos científicos y 
pruebas científicas claras presentadas en las diferentes etapas de evaluación y estas a su vez 
dependen del enfoque político para aceptar el riesgo esto es para tres sectores estos son 
social, económico y ambiental, los cuales deben entenderse si deben ser aceptados o 
rechazados. 
Los elementos más importantes del objetivo del protocolo son los siguientes:  
1. “contribuir a garantizar un nivel adecuado de protección”, por lo cual en todo el 
protocolo no establece medidas absolutas de protección contra los efectos adversos de los 
organismos modificados genéticamente, sino más bien  permite a los Estados miembros que 
establezcan en sus respectivas legislaciones las medidas de protección necesarias, siempre y 
cuando no afecten al protocolo.  
 
2. “que puedan tener efectos adversos para la conservación y la utilización sostenible 
de la diversidad biológica…”  esta frase hace referencia nuevamente al principio 
precautorio e indica que únicamente es aplicable a los organismos que puedan tener efectos 
adversos. 
 
3. “teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana…”, Además del 
daño potencial para la diversidad biológica, los riesgos que los organismos genéticamente 
modificados podrían generar para la salud humana también tienen que ser considerados en 
la evaluación de riesgos, sin indicar claramente si estos efectos deben ser medidos sobre los 
efectos de la diversidad biológica o sobre efectos directos sobre la salud humana esto es las 
posibles enfermedades que el ser humano podría tener mediante su consumo.  
 
4. “centrándose concretamente en los movimientos transfronterizos.”, destacando que 
el objeto del Protocolo es el movimiento transfronterizo de los organismos modificados; sin 
embargo, se usa el término “concretamente” indicando que el objetivo no está solamente 
limitado al movimiento transfronterizo de OVMs, más adelante en el artículo 4 (Ámbito) 
expresa un enfoque más amplio al determinar que el “movimiento transfronterizo” es una de 




¿Qué son los movimientos transfronterizos? 
De conformidad con lo establecido en el artículo 3 literal K) se establece que movimientos 
transfronterizos es:  
“…se entiende el movimiento de un organismo vivo modificado de una Parte a 
otra Parte, con la excepción de que a los fines de los artículos 17 y 24 el 
movimiento transfronterizo incluye también el movimiento entre Partes y los 
Estados que no son Partes.” 
Por lo que los movimientos transfronterizos se refieren a la importación y exportación de 
los organismos genéticamente modificados, siendo necesaria la aplicación de medidas de 
seguridad; sin embargo, en los productos farmacéuticos no es necesaria la aplicación de las 
medidas establecidas en el convenio. 
El artículo 16 indica la necesidad de cada parte en la gestión del riesgo que presentan los 
organismos vivos genéticamente modificados, además de tomar todas las medidas 
necesarias cuando exista una liberación involuntaria, así como realizar las pruebas 
necesarias y los periodos de tiempo antes de su liberación.  
El artículo 19 señala la obligatoriedad de cada parte en designar un centro focal nacional 
que será responsable del enlace con la secretaria en su nombre, así mismo deberá designar 
una o más autoridades nacionales competentes que se encargarán de las funciones 
administrativas requeridas por el protocolo.  
El artículo 20 crea el Centro de Intercambio de Información sobre la seguridad de la 
biotecnología como un mecanismo facilitador de información sobre los elementos de 
importancia trasmitidos por las partes , así mismo la transmisión de experiencia científica, 
técnica, ambiental y jurídica en relación a los organismos vivos modificados, como también 
prestar asistencia en la aplicación del protocolo principalmente en aquellos países en vías de 
desarrollo o que sean centros de origen y diversidad genética.  
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El artículo 23 regula la necesidad de que las partes fomenten y faciliten la concientización, 
educación y participación del público en relación a la seguridad de la transferencia, 
manipulación y utilización de los organismos genéticamente modificados, así como la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo en cuenta los 
riesgos para la salud humana. De importancia es esté artículo al señalar que las partes 
deberán realizar consultas con el público en el proceso de adopción de decisiones en 
relación con organismos vivos modificados 
2.7.      Ley Orgánica del Régimen de la Soberanía Alimentaria. 
La Ley Orgánica del Régimen de Soberanía Alimentaria del Ecuador, fue aprobada por la 
Asamblea Nacional el 18 de febrero de 2009, constituye un desarrollo “en el nivel marco” 
de la normativa; además constituye una ley que permite el desarrollo de otras leyes conexas 
es así el caso del artículo 26 el cual prescribe lo siguiente: 
 “Regulación de la biotecnología y sus productos.- Se declara al Ecuador libre 
de cultivos y semillas transgénicas. Excepcionalmente y solo en caso de interés 
nacional debidamente fundamentado por la Presidencia de la República y 
aprobado por la Asamblea Nacional, se podrá introducir semillas y cultivos 
genéticamente modificados. El Estado regulará bajo estrictas normas de 
bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnología moderna y sus 
productos, así como su experimentación, uso y comercialización. Se prohíbe la 
aplicación de biotecnologías riesgosas o experimentales. Las materias primas 
que contengan insumos de origen transgénico únicamente podrán ser 
importadas y procesadas, siempre y cuando cumplan con los requisitos de 
sanidad e inocuidad, y que su capacidad de reproducción sea inhabilitada, 
respetando el principio de precaución, de modo que no atenten contra la salud 
humana, la soberanía alimentaria y los ecosistemas. Los productos elaborados 
en base a transgénicos serán etiquetados de acuerdo a la ley que regula la 
defensa del consumidor. Las leyes que regulen la agrobiodiversidad, la 
biotecnología y el uso y comercialización de sus productos, así como las de 
sanidad animal y vegetal establecerán los mecanismos de sanidad alimentaria y 
los instrumentos que garanticen el respeto a los derechos de la naturaleza y la 
producción de alimentos inocuos, estableciendo un tratamiento diferenciado a 
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favor de los microempresarios, microempresa o micro, pequeños y medianos 
productores.” 
Este artículo en primer lugar repite el texto constitucional y establece claramente que se 
podrán introducir las semillas transgénicas únicamente en el caso que se declare el interés 
nacional debidamente fundamentado por la Presidencia y aprobado por la Asamblea 
Nacional, sin indicar el procedimiento a tomar en caso de que se requiera aplicar el interés 
nacional en el país. 
Sin embargo en el segundo inciso del artículo 26 de la Ley se permite el permite la 
importación y procesamiento de materia primas que contengan insumos de origen 
transgénico siempre y cuando sean inhabilitas; de esta forma se permite la importación de 
los granos transgénicos, sea como ayuda alimentaria o para procesamiento, el flujo genético 
accidental de esas semillas no contaminaran los cultivos en nuestro país.  
Los granos inhabilitados permitirían el ingreso de semillas transgénicas terminador, las 
cuales son una medida de bioseguridad, que permite que los cultivos tradicionales no 
adquieran las características de las nuevas especies, permitiendo de esta manera que las 
semillas transgénicas ingresen al Ecuador. 
2.8.     Ley Orgánica de Defensa del Consumidor. 
La Ley Orgánica de Defensa del Consumidor, es la encargada de regular todo lo referente al 
etiquetado de los transgénicos, permitiendo de esta manera que los consumidores puedan 
escoger su alimento y de esta manera se logre proteger sus derechos ya que como dice la 
frase “Ninguna cosa es importante como la cocina porque nosotros somos los que 
comemos”, y nada más importante que saber que productos vamos a llevar a nuestros 
hogares pues las personas somos lo que comemos. 
Es por esta razón que en el artículo trece de la Ley se establece lo siguiente:  
 “Producción y Transgénica.- Si los productos de consumo humano o pecuario a 
comercializarse han sido obtenidos o mejorados mediante transplante de genes 
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o, en general, manipulación genética, se advertirá de tal hecho en la etiqueta 
del producto, en letras debidamente resaltadas.” 
2.9.     ¿Qué es una etiqueta? 
El Etiquetado de alimentos es el principal medio de comunicación entre los  productores de 
alimentos y los consumidores finales. Las etiquetas de los alimentos te aportan una 
información muy útil que te  permite, además de conocer las principales características de 
los  productos, hacer una idea aproximada de la calidad del alimento. Ayudan al consumidor 
determinar si quiere o no consumir este alimento. 
Con el propósito de defender el derecho que tiene cada persona a informarse sobre su 
alimentación la Ley Orgánica de Defensa del Consumidor prescribe lo siguiente: 
 “Si los productos de consumo humano o pecuniario a comercializarse han sido 
obtenidos o mejorados mediante trasplante de genes o en general, manipulación 
genética, se advertirá de tal hecho en la etiqueta del producto, en letras 
debidamente resaltadas.” 
Nuestra legislación permite el ingreso de los alimentos transgénicos en la dieta de nuestros 
hogares, convirtiéndonos únicamente en consumidores de productos de otros Estados y 
aumentando el número de importaciones en el país, permitiendo que los agricultores 
nacionales no puedan competir en el mercado nacional. Al tener una ley que nos permite 
informarnos sobre los productos que consumimos  ¿Por qué no permitimos que los 
agricultores desarrolles la biotecnología moderna? 
2.10 El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2017. 
El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2017 es el instrumento del Gobierno Nacional para 
articular las políticas públicas con la gestión y la inversión pública. El Plan cuenta con 12 
Estrategias Nacionales; 10 Objetivos Nacionales, cuyo cumplimiento permitirá consolidar el 
cambio que los ciudadanos y ciudadanas ecuatorianos con el país que anhelamos para el 
Buen Vivir.  
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En el objetivo principal se establece:  
“La posibilidad de alcanzar una estructura productiva basada en el 
conocimiento tecnológico depende, en gran parte, de la inversión en 
investigación, desarrollo e innovación (I+D+i). Este proceso contribuye al 
incremento de la productividad general de la industria y se orienta hacia la 
satisfacción de las necesidades y el fomento de las capacidades de la población. 
En el Ecuador, esta inversión en 2007 fue del 0,23% del PIB, en tanto que dos 
años después, en 2009, fue del 0,44% en relación al PIB (MCCTH, 2013), lo 
cual significa un crecimiento considerable en un tiempo reducido. Sin embargo, 
como se puede observar (Gráfico 5.3.), esta inversión es inferior al promedio 
regional de 0,66% y mucho menor que países como Brasil y España, que 
superan el 1% de inversión en relación al PIB, o países como Alemania y 
Estados Unidos que se acercan al 3%. En cuanto a creación de conocimiento de 
relevancia científica, según el SCImago Journal Ranking (SJR), el Ecuador 
cuenta con tres revistas indexadas al 2011. Estas revistas generaron en el 
mismo año un total de cuatrocientos seis documentos citables, número muy 
inferior al de países como Colombia que contó con cerca de cuatro mil 
quinientos documentos citables, o Argentina que publicó alrededor de nueve mil 
quinientos artículos. Esto evidencia la necesidad de desarrollar una cultura de 
investigación científica en el país, así como de fomentar la publicación de 
artículos y de revistas indexadas (Anexo 12.4.5.).” 
Por lo  cual la el desarrollo de biotecnología transgénica es necesaria para el desarrollo 
científico del país. 
Además se establece que la investigación destinada al desarrollo de tecnológico debe 
realizarse en el marco del fortalecimiento de los mecanismos institucionales y de 
planificación, para mejorar la articulación y dinamizar la interacción entre el sistema 
educativo, otras instituciones generadoras de conocimiento, los procesos de innovación 
tecnológica y los sectores productivo y comercial. 
Para lo cual señala que:  
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“la  Universidad Yachay se inserta en el marco de una planificación sistémica 
de la formación del talento humano y el conocimiento, lo cual permitirá generar 
cambios perceptibles en la estructura económica del país en el mediano plazo. 
Debemos desarrollar la capacidad de crear nuevos productos y servicios, y 
nuevas formas sociales de producirlos, mediante modelos solidarios de 
organización del trabajo y el intercambio, siempre priorizando el bienestar de 
los segmentos menos favorecidos. Esta dinámica se reflejará en una mayor 
capacidad social de satisfacción de las necesidades de la población y en el 
grado de soberanía económica del país (Senescyt, 2013).” 
Indicando de esta manera que uno de los medios para lograr obtener el buen vivir seria el 
“el desarrollar la capacidad de crear nuevos productos y servicios desarrollo de tecnología 
agropecuarias”, promoviendo que en nuestro país se permita la investigación y la 
implantación de nuevos conocimientos científicos como por ejemplo los transgénicos.  
En la actualidad la tecnología transgénica permite a los investigadores transferir en una sola 
planta genes útiles de una amplia gama de características, no solo de la misma especie de 
cultivo o de plantas muy emparentadas, de esta manera se puede generar variedades de 
cultivos más útiles y productivos que contienen combinaciones nuevas de genes, y además 
ampliar las posibilidades más allá de las limitaciones impuestas por la polinización cruzada 
y las técnicas de selección tradicionales. 
Al implementar esta clase de tecnología agropecuaria se lograría disminuir el número de 









SITUACIÓN ACTUAL DE LOS TRANSGÉNICOS EN EL ECUADOR. 
 
3.1. Los transgénicos en la agricultura. 
En la actualidad no existe un registro de que se cultive transgénicos en el país pues 
únicamente se desarrolla la agricultura orgánica y la convencional, esto se debe a la 
prohibición constitucional de las semillas y cultivos transgénicos. 
La agricultura orgánica se caracteriza por ser un sistema de producción que trata de utilizar 
al máximo los recursos de la finca, dándole énfasis a la fertilidad del suelo y la actividad 
biológica y al mismo tiempo, a minimizar el uso de los recursos no renovables y no utilizar 
fertilizantes y plaguicidas sintéticos para proteger el medio ambiente y la salud humana.  
En los últimos meses se ha iniciado un debátete nacional pues el presidente Rafael Correa 
Delgado, ha señalado como un error la prohibición constitucional de esta clase de cultivos 
indicando que:  
“(la biotecnología agrícola) sería un poderoso instrumento para sacar de la 
miseria a esos agricultores que (…) viven y trabajan en condiciones extremas”3 
Dijo refiriéndose a los beneficios que tendrían los productores de varios cultivos del 
altiplano, mencionando principalmente la producción de papa de las zonas más heladas del 
país, y señalo:  
“a todas estas oportunidades les cerramos la puerta con este artículo (401 de la 
Constitución), por fundamentalismos; cómo me arrepiento (…) de no haber 
dicho no a tanta ‘novelería’ ” 
                                                     
3




Indicando que se debería reformar la carta magna, pues los transgénicos presentan una gran 
oportunidad para mejorar la producción agrícola del país y la situación actual de los 
agricultores. 
La idea de que en el país se cultiven las semillas transgénicas ha disgustado a un grupo de 
profesionales ambientalistas y agricultores, pues temen que los cultivos puedan contaminar 
el medio ambiente y causar daños irreversibles. 
En nuestro país no se siembran aun los transgénicos como anteriormente ya lo habíamos 
señalado; sin embargo, esta clase de productos pueden ser adquiridos en cualquier tienda de 
víveres, ya que con los transgénicos se están produciendo, cereales, aceites, harinas etc.  
3.2.      Los transgénicos en la industria. 
Las semillas y cultivos transgénicos son prohibidos en nuestro país; sin embargo, los 
transgénicos si están en la industria de los alimentos del Ecuador debido a que se importan 
estos productos para procesarlos y venderlos en los diferentes mercados del país, por lo que 
se encuentran presentes en la dieta de los consumidores. 
Uno de los sectores de la industria donde se estarían utilizando los transgénicos  es en el 
avícola ya que los pollos se alimentan de maíz y balanceados los mismos que se encuentran 
elaborados con maíz y pasta de soja, estos productos en ocasiones son importados de países 












Argentina Uruguay Brasil Perú 
2004 93,19% 6,81%       
2005 64,36% 29,00% 6,55%     
2006 87,23% 12,67%       
2007 99,17% 0,83%       
2008 70,95% 20,66%   8,38%   
2009 85,27% 7,25%   7,47% 0,01% 
Fuente: Banco Central del Ecuador, 2010 
Existe una alta probabilidad de que ingrese maíz transgénico debido a que los dos países 
donde se originan las importaciones son centros de producción de organismos 
genéticamente modificados y ésta se mezcla con la producción no transgénica.  
Estableciendo de esta manera una alta dependencia del producto en un solo proveedor al 
cual se le daría la posibilidad de imponer condiciones sobre un producto estratégico para 
obtener la carne de pollo, el cual se ha convertido en un producto de gran importancia por 
toda nuestra población debido a que el mismo es utilizado en un sinnúmero de platillos. 
Además de estar presentes los transgénicos en la industria avícola, también se los puede 
encontrar en la industria restaurantera, que hace uso de productos importados tales como 
son los aceites, harinas entre otros productos. 
3.3. Los transgénicos en el consumo humano. 
Nuestro país se encuentra consumiendo productos transgénicos desde hace muchos años, se 
conoce que en el año 2000 (Rulli), ingreso al país una donación de aceite y pasta soya 
transgénica, los mismos que fueron vendidos por el Programa Mundial de Alimentos y con 
el dinero obtenido se compró soya transgénica a Estados Unidos para ser distribuida a los 
niños y mujeres embarazadas de bajos recursos en especial en los sectores indígenas. 
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Otro caso similar es el que ocurrió:  
“El 10 de enero de 2000, entraba a las costas ecuatorianas el barco Frina, 
cargado de soya transgénica, que iba a desembarcar en un puerto de cereales 
en la ciudad de Guayaquil. Esa soya estaba ingresando al país como parte de 
un paquete de ayuda alimentaria (bajo el programa PL480) proveniente de 
Estados Unidos. Felizmente la carga no pudo ser desembarcada como se tenía  
previsto, pues un operativo por aire, agua y tierra impidió su ingreso. El mismo 
fue llevado a cabo por organizaciones ecologistas y campesinas que se oponían 
al ingreso de esa soya donada al país. Este caso que puede sonar anecdótico, es 
una historia que se repite en casi todos los países del llamado Tercer Mundo. 
Cada año, el gobierno de Estados Unidos envía miles de millones de toneladas 
de alimentos transgénicos en forma de ayuda alimentaria a esos países.” 
(Bravo, pág. 87) 
Esta ayuda alimentaria no ingreso al país por oposición de grupos ambientalistas que 
alegaban que estos productos son peligrosos para la salud humana; sin embargo, en ningún 
país tercermundista se ha encontrado problemas de salud en su población.  
En febrero de 2001 se realizó una inspección judicial  para la tomar muestras de la soya 
utilizada en el programa, mediante la cual se comprobó que el 55% era soya transgénica.  
En la actualidad, según un estudio del Ministerio del Ambiente, indico que al menos 70 
productos alimenticios de origen transgénico se comercializan en los supermercados del 
Ecuador. Entre ellos, aceites, mayonesas, chocolates, pan, confites, lácteos, atún, sodas, 
carnes, embutidos, maíz, soya, arroz. Además, los transgénicos están presentes en 
medicamentos para controlar la diabetes y en las vacunas de uso humano.  La industria 
también es usuaria de estos productos y, de igual forma, la actividad de remediación 
ambiental que emplea microorganismos en los derrames petroleros. 
Entre los principales alimentos transgénicos que se importan, según estadísticas del 
Ministerio de Agricultura, están los cereales y oleaginosas: maíz, aceite de soya o pasta de 
soya. Y sus derivados: lecitina, glucosa, preservante, enzimas aminoácidos, fermentos 
lácteos, gluten de maíz y maicena.  Solo en el año 2007, Ecuador importó 505.000 toneladas 
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de maíz por 120 millones de dólares. En pasta de soya se compró a productores externos 
440.000 toneladas, por $ 150’000.000 y en aceites de soya 60.000 toneladas por $ 
70’000.000.  Estos productos son utilizados para la fabricación de balanceado que, a su vez, 
sirve de alimento para los pollos y los cerdos que luego serán consumidos por los humanos. 
Así se marca, explica, la denominación de origen transgénico. Lo mismo pasa con los 
quesos que para su proceso deben utilizar la pastilla de cuaje que es un producto 
transgénico.  En cuanto al perjuicio a la salud, enfatizan los expertos, hasta el momento no 
existen argumentos científicos que sostengan la afirmación de que produce daños a la salud 
humana.  
3.4.      Trascendencia de los transgénicos en las Instituciones de Educación 
Superior. 
Nuestra Constitución en su artículo 350  establece que el sistema de educación superior 
tiene como finalidad la formación académica y profesional con visión científica y 
humanista; la investigación científica y tecnológica, por la investigación sobre los 
transgénicos es de vital importancia para cumplir con estos fines. 
Las Universidades, que forman profesionales con visión científica y humanista, se 
encuentran interesados en estudiar a fondo esta clase de biotecnología, sin embargo 
únicamente lo hacen de forma documental debido a la prohibición establecida en la carta 
magna. 
Es por esta razón que la Red Ecuatoriana de Universidades para Investigación y Posgrados, 
REDU, en los últimos meses ha declarado públicamente la necesidad  de fortalecer la 
investigación e innovación biotecnológicas en el país, orientadas hacia la agricultura, la 
salud y la industria, con objetivos bien definidos encaminados a la solución de problemas 
nacionales y que se permita en el futuro introducir comercialmente cultivos transgénicos, 
siempre que se lo realice luego de un análisis de riesgos apropiado, caso por caso en el cual 




La Secretaría Nacional de Educación Superior, Ciencia, Tecnología e Innovación 
(SENESCYT), a través de su Subsecretaría de Investigación Científica, continuó el debate 
nacional sobre la investigación en transgénicos por lo que se organizaron cuatro foros 
académicos sobre los impactos de la investigación en organismos vivos modificados y sus 
implicaciones éticas y legales, que convocaron a importantes académicos internacionales y 
nacionales. Los foros se desarrollaron durante el último mes en Cuenca, Loja, Guayaquil y 
Quito. 
 La última jornada de debate se realizó en el Hemiciclo de la Escuela Politécnica Nacional 
(EPN) de Quito, con la asistencia de más de 250 ciudadanos entre representantes de 
organizaciones sociales, estudiantes, docentes e investigadores. El debate se dividió en dos 
grandes temas: “en primer lugar el uso y aplicación de la investigación en transgénicos para la 
agricultura y el ambiente; y, en segundo lugar los impactos de la investigación en transgénicos para 
la salud humana.” ( http://www.educacionsuperior.gob.ec/2012/11/page/2/)  
Durante el debate de la mañana, en torno a la agricultura y ambiente, varios expertos 
compartieron su posición sobre el uso de transgénicos en el Ecuador. Esta mesa de 
trabajo contó con las intervenciones de los expertos internacionales: Moisés Burachik, 
Director de asuntos regulatorios del Instituto de Agrobiotecnología Rosario (INDEAR), una 
compañía Argentina de Biotecnología Agrícola centrada en la mejora de cultivos y la 
agricultura molecular; y, Pedro Binsfeld, Coordinador General de Asuntos Regulatorios de 
la Secretaría de Ciencia, Tecnología y Sectores Estratégicos de Brasil. Esta mesa de debate, 
donde los expositores pudieron expresar sus puntos de vista a favor y en contra de la 
investigación de transgénicos en la agricultura, contó también con la participación de César 
Paz y Miño, genetista ecuatoriano e investigador de la Universidad de las Américas; 
Elizabeth Bravo, bióloga y miembro de la ONG Acción Ecológica; Joy Wolffson, gerente 
del proyecto “Implementación del Marco Nacional de Bioseguridad. PNUMA-GEF-MAE” 
del Ministerio del Ambiente; y, Alexandra Narváez, docente universitaria de la Pontificia 
Universidad Católica del Ecuador (PUCE). 
La segunda jornada de trabajo contó con la participación de los investigadores Eduardo 
Morillo, Líder del Departamento Nacional de Biotecnología del INIAP; Efrén Santos, 
investigador de la Escuela Superior Politécnica del Litoral (ESPOL); Eugenia Cienfuegos, 
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científica del Proyecto Prometeo, quien actualmente colabora en la Universidad 
Tecnológica Equinoccial (UTE); y, Gabriel Trueba, científico de la Universidad San 
Francisco de Quito. 
Durante el foro, algunos de los participantes resaltaron la necesidad de investigar sobre la 
diversidad genética en un país megadiverso como el Ecuador. “Ecuador podría encarar un 
estudio de biodiversidad con dos parámetros muy claros: el conocimiento y la utilización sostenible 
de esa biodiversidad. El Ecuador tiene el potencial humano para poder hacerlo”, manifestó el 
científico argentino Moisés Burachik. 
 Una de las principales conclusiones que se obtuvo durante este debate académico es la 
necesidad que tiene el Ecuador de desarrollar ciencia y tecnología local, vinculada a las 
necesidades de la población, la cual permita al país conocer los beneficios e impactos de la 
investigación en transgénicos. 
Personalmente creo que al declarar nuestro país libre de transgénicos, cerramos las puertas a 
la competitividad y a la demanda e iniciativa científica nacional, perdiendo los futuros 
profesionales ecuatorianos la oportunidad de competir en el mercado del conocimiento 
biotecnológico. 
3.5.     Trascendencia de los transgénicos en los Institutos de Investigación 
Científica. 
La mejora genética ha formado parte de la práctica habitual del hombre tanto en agricultura 
como ganadería y en la actualidad la investigación científica tecnológica para mejorar las 
especies se ha convertido en una poderosa herramienta de transformación y desarrollo de la 
sociedad, por lo que es una obligación del Estado impulsarla. 
Antes de que en la constitución del 2008 se prohíban las semillas transgénicas ningún 




En estos últimos años el interés ha despertado y aunque en el país no se permitan las 
semillas transgénicas instituciones como el INIAP ha celebrado el convenio específico con 
la SENESCYT No. 20110113 el cual tiene como objetivo principal la transferencia de 
recursos para la ejecución del proyecto de mutagénesis para crear un banano resistente a la 
sigatoka negra y con mayor productividad, demostrando de esta manera que el Instituto 
Nacional Autónomo de Investigaciones Agropecuarias tiene la capacidad humana y 
tecnológica para realizar modificaciones genéticas en las plantas; sin embargo, la esta nueva 
especie, no constituye un transgénico, pero si es muy parecido a esta clase de alimento.  
Es una lástima que este este instituto no pueda investigar y crear esta clase de organismo en 
nombre del progreso y el avance científico, pues ello nos daría grandes beneficios y un gran 
reconocimiento a nivel mundial, pues ya no seriamos únicamente un país que consume esta 







4.1 Normativa en la Unión Europea. 
Ante el acelerado crecimiento de la biotecnología en los últimos años la Unión Europea con 
la finalidad de proteger a los seres humanos y al medio ambiente ha creado una serie de 
regulaciones que le permiten controlar y disfrutar de  los beneficios de los organismos 
genéticamente modificados. 
Uno de los puntos más observados en materia de transgénicos dentro de la Unión Europea el 
principio precautorio el cual ha tenido gran relevancia desde su invención, al ser señalado 
como una de las políticas rectoras dentro de su ordenamiento jurídico comunitario. El 
principio de precaución se consagra en el Tratado de Maastricht al establecer una política de 
un alto nivel de protección al ambiente, basada en los principios de precaución y de acción 
preventiva, entre otros. 
Una observación importante, consiste en señalar que el principio precautorio no se 
encuentra determinado expresamente dentro del Tratado de Maastricht, el cual sólo lo 
menciona en una ocasión en relación con el medio ambiente, pero en la práctica, su ámbito 
de aplicación es más extenso. Para Marini citado por (Amat Llombart, González, & Marini, 
pág. 110), el redescubrimiento del principio precautorio ha motivado la expansión de su 
ámbito de aplicación a materias nuevas y diversas, lo que lo ha conducido a insinuarse 
rápidamente en todas las políticas públicas cuyo paradigma estuviera constituido  por  la  
exposición  de  riesgos  potenciales  e  inciertos  derivados  del progreso técnico-científico. 
 Para algunos autores (Amat Llombart, González, & Marini, pág. 110), el derecho 
comunitario no aportaba elementos básicos que constituyeran la condición fundamental de 
aplicación del principio precautorio, por ejemplo la noción de incertidumbre científica. Para 
ellos, el hecho de que el Tratado de Maastricht no contuviera definición alguna sobre  el  
principio precautorio ocasionó que en las Directivas y Reglamentos comunitarios se 
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incluyeran medidas de precaución por razones políticas más que jurídicas, sin que exista un 
análisis claro de su alcance y aplicabilidad. 
Para disipar estas inquietudes, en febrero del año 2000 se realizó una comunicación de la 
Unión Europea sobre el Principio Precautorio (Communication from the Commission on the 
precautory principle) (Artigas, pág. 22), en la cual se establece que el principio de 
precaución es un principio de derecho internacional, señalando que la Comunidad tiene el 
derecho de establecer el nivel de protección que estime apropiado. La aplicación del 
principio es una palanca clave de su política. 
También establece que el principio precautorio deberá considerarse dentro de un enfoque 
estructurado al análisis de riesgo que comprende tres elementos: evaluación de riesgo; 
gestión del riesgo y comunicación del riesgo. Con principal importancia dentro de la gestión 
del riesgo. 
El documento también indica que las medidas basadas en el principio precautorio deben ser:  
(Amat Llombart, González, & Marini, págs. 120-124) 
1. Proporcionales al nivel elegido de protección: las medidas adoptadas deben permitir 
un nivel de protección adecuado, no deberán ser desproporcionadas con relación al 
nivel de protección buscado. 
 
2. No discriminatorias en su aplicación: las situaciones comparables no deben ser 
tratadas de manera diferente, y que las situaciones diferentes no se traten del mismo 
modo, a menos que se justifique objetivamente. 
 
3. Coherencia: consistentes con medidas similares ya adoptadas en situaciones 
equivalentes. 
 
4. Basadas en un examen de los beneficios y costos potenciales de la acción o inacción 




5. Evolución científica: las medidas deben estar sujetas a revisión de acuerdo a la luz 
de nueva evidencia científica. 
 
6. Capaz  de  asignar  responsabilidad  para  generar  la  evidencia  científica necesaria 
para una evaluación del riesgo más comprensiva 
 
La Comunicación también menciona que la aplicación basada en un enfoque precautorio 
deberá comenzar con una evaluación científica tan completa como sea posible. Señala que 
los tomadores de decisiones deben estar conscientes del grado de incertidumbre que 
acompaña los resultados de la evaluación, estableciendo que juzgar lo que es un nivel 
aceptable de riesgo para la sociedad es  una  responsabilidad  eminentemente  política .  
(Amat Llombart, González, & Marini, págs. 120-124) 
En  este  caso  los  actores gubernamentales enfrentados al riesgo inaceptable, la 
incertidumbre y la preocupación pública tienen el deber de encontrar respuestas. Sin 
embargo la decisión política, no reemplaza a la evidencia científica, únicamente evalúa el 
peso de la evidencia o falta de la misma. 
La Comunicación aconseja tener en cuenta el principio general y la jurisprudencia de la 
Corte Europea en cuanto a que la protección de la salud está por encima de las 
consideraciones económicas. Asimismo, la Comunicación señala una postura de revisión 
periódica de las disposiciones tomadas, lo cual significa que dichas medidas deben 
mantenerse en cuanto la información científica sea incompleta o no concluyente y el riesgo 
sea muy alto para la sociedad, pero deben revisarse continuamente a la luz de nueva 
evidencia científica. 
En este caso, la decisión de adoptar medidas sin esperar a que toda la evidencia científica 
esté disponible, es un enfoque basado en la precaución dentro del cual los administradores 
están enfrentados al dilema de equilibrar las libertades y los derechos de los individuos, la 




La invocación del principio precautorio en una decisión ejercida cuando la información 
científica es insuficiente, no concluyente o incierta, donde hay indicadores de que los 
posibles efectos sobre el medio ambiente, la salud humana, animal o vegetal pueden ser 
potencialmente peligrosos e inconsistentes con el nivel elegido de protección.  (Amat 
Llombart, González, & Marini, págs. 120-124) 
Al referirse a las partes constitutivas del principio, surgen dos aspectos: la decisión política 
de actuar o no actuar; y en caso de actuar, las medidas resultantes de la aplicación del 
principio. 
El documento concluye con una distinción entre la decisión de actuar o no actuar 
estableciendo que dicha decisión es de naturaleza eminentemente política y las medidas 
resultantes deben ajustarse a los principios generales aplicables a las medidas de manejo de 
riesgo. Finalmente la comunicación hace referencia a que su objetivo es proponer un punto 
de partida para un estudio más amplio sobre las condiciones en que los riesgos a la salud y 
al medio ambiente deben ser medidos, evaluados, administrados y comunicados.  (Artigas, 
pág. 31) 
Las directivas de la Unión Europea en materia de utilización confinada, de liberación 
intencional y de comercialización de OGM’s, constantemente se refieren a la aplicación del 
principio precautorio en los considerandos. Por ejemplo la Directiva 2001-18 sobre 
liberación intencional en el medio ambiente de OGM’s y un mayor detalle sobre los 
métodos de evaluación ambiental (Cierco Seira, pág. 33), establece que fue redactada con 
base en el principio de cautela, el cual deberá tenerse en cuenta para su aplicación. Dentro 
de sus preceptos establece que los Estados miembros, de conformidad con el principio de 
cautela, garantizarán la adopción de todas las medidas adecuadas para evitar los efectos 
negativos sobre la salud humana y el medio ambiente que pudieran resultar de la utilización 
confinada, la liberación intencional o comercialización de OGM’s . 
Con respecto a la evaluación de riesgos de la liberación ambiental de los OGM’s, señala los 
lineamientos para la evaluación gradual de los riesgos y de caso por caso. Los elementos 
más importantes de la Directiva son: mantener el principio de cautela; considerar 
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especialmente productos con genes de resistencia a antibióticos; liberación experimental 
previa; basadas en los principios de paso a paso y caso por caso. (Arriaga, 2002, pág. 43) 
La disposición comunitaria más clara con respecto al principio precautorio en relación con 
los OGM’s, es el reglamento 178/2002 encargado de regular los principios de la legislación 
alimentaria y de la seguridad alimentaria humana y animal (Amat Llombart, González, & 
Marini, págs. 120-124), también define qué debe entenderse por peligro y riesgo, además de 
los análisis, la evaluación, administración y comunicación del riesgo. La legislación 
alimentaria señala como uno de sus principios generales a la precaución, en su artículo 
sexto que establece:  
“En circunstancias específicas, cuando tras haber evaluado la información 
disponible se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud, 
pero sigue existiendo la incertidumbre científica, podrán adoptarse medidas 
provisionales de gestión del riesgo para asegurar el nivel elevado de protección 
de la salud por el que ha optado la comunidad, en espera de disponer de 
información científica adicional que permita una determinación del riesgo más 
exhaustiva.” 
Por otro lado, la Directiva señala las funciones de la Autoridad Europea de Seguridad 
Alimentaria (European Food Safety Authority, EFSA) fundada en el 2002 por la Comunidad 
Europea (Arriaga, 2002, pág. 43). Establecida como una agencia autónoma, realiza 
consultorías científicas a las autoridades nacionales y es responsable de la evaluación y 
comunicación de los riesgos de los OGM’s. 
4.2 Reglamento Comunitario 258/ 1997. 
El Reglamento Comunitario No. 258, sobre nuevos alimentos e ingredientes alimentarios, 
que contengan organismos genéticamente modificados que aún no han sido utilizados para 
el consumo humano, los cuales no deben constituir un error para el consumidor ni tampoco 
debe contener bajos niveles nutricionales y contempla procedimientos de evaluación, 
etiquetado y suspensión del producto. 
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Procedimiento de evaluación. 
De conformidad con los artículos 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11 y 13 se indica que los alimentos e 
ingredientes alimentarios a los que se aplica el Reglamento deben someterse a un 
procedimiento de evaluación comunitario antes de su comercialización. 
Con arreglo a dicho procedimiento, el organismo competente del Estado miembro que 
recibe una solicitud debe llevar a cabo una evaluación inicial y determinar si procede o no 
realizar una evaluación complementaria. Si ni la Comisión ni los demás Estados miembros 
plantean objeciones y no es necesario realizar una evaluación complementaria, el Estado 
miembro comunica al solicitante que puede comercializar el producto. En caso contrario, 
debe adoptarse una decisión sobre la autorización. Esta decisión se adopta de acuerdo con 
las medidas propuestas por la Comisión en el seno del Comité permanente de la cadena 
alimentaria y de sanidad animal. 
En dicha decisión se establecerá el alcance de la autorización y se indicarán, en su caso, las 
condiciones de utilización, la denominación, las especificaciones y los requisitos de 
etiquetado del alimento o ingrediente alimentario correspondiente. 
Cualquier decisión o disposición en relación con nuevos alimentos o nuevos ingredientes 
alimentarios que pueda tener repercusiones sobre la salud pública requiere la consulta al 
Comité científico de la alimentación humana.   
Etiquetado. 
En el artículo 8 del Reglamento se establece requisitos específicos de etiquetado de los 
nuevos alimentos e ingredientes alimentarios, que se suman a los requisitos generales 
europeos en materia de etiquetado de productos alimenticios. 
Sin perjuicio de los requisitos generales de la legislación europea sobre el etiquetado de los 




 todas las características, como la composición, el valor nutritivo o el uso al que se 
destina el alimento; 
 la presencia de materias que puedan tener consecuencias para la salud de 
determinados grupos de población; 
 la presencia de materias que planteen reservas de tipo ético. 
 “El etiquetado regulado en el Protocolo de Cartagena es acogida por la legislación 
europea en donde el Consejo de Ministros de Agricultura y Pesca de la Unión, aprobó por 
mayoría una norma que regula el etiquetado y la autorización de organismos genéticamente 
modificados para humanos y animales, a pesar de que la Comisión Europea propuso la 
norma, esta fue rechazada por Australia, Reino Unido y Luxemburgo. A pesar del rechazo a 
los organismos genéticamente modificados en la Unión Europea se tiene el criterio que 
podría utilizarse para la solución del problema de hambruna en el mundo, siempre que 
estos no causen daños ecológicos ni crean dependencia de países ante las grandes 
potencias mundiales.” (Vallejos, 2006) 
Procedimiento de suspensión. 
Finalmente en el artículo 12 se permite que los Estados miembros puedan suspender o 
limitar temporalmente la comercialización y el uso de un nuevo alimento o ingrediente 
alimentario en su territorio cuando consideren que su utilización plantea riesgos para la 
salud humana o para el medio ambiente. Deben informar de ello a la Comisión, que 
adoptará las medidas oportunas con arreglo al procedimiento previsto para autorizar la 
comercialización. 
4.3 Reglamento Comunitario 1829/2003. 
El Reglamento Comunitario número 1829 de 22 de septiembre de 2013, sobre piensos y 
alimentos modificados genéticamente tiene como objetivo establecer procedimientos 




Además determinó que los alimentos GM sólo podrán ser autorizados para su 
comercialización, después de una evaluación científica de riesgos a la salud humana y 
animal, y en dado caso, para el ambiente. Dentro de estos alimentos se incluyen los que 
sean o contengan, que estén producidos o que tengan ingredientes producidos por OGM’s. 
Para autorizar un alimento GM debe: no tener efectos nocivos para la salud (humana o 
animal); que el etiquetado contenga la información suficiente; y que los OGM’s no difieran 
de los alimentos que pretenden sustituir (desde el punto de vista nutricional).  
Procedimiento de evaluación. 
En el reglamento se indica que los piensos y alimentos modificados genéticamente a los que 
se aplica el Reglamento deben someterse a la evaluación de los requisitos de seguridad 
medioambiental establecidos en la Directiva 2001/18/CE, esto consiste en un procedimiento 
de evaluación comunitario antes de su comercialización. 
Con arreglo a dicho procedimiento, la autoridad nacional competente enviará su dictamen a 
la Comisión, a los Estados miembros y al solicitante, junto con un informe en el que 
describa la evaluación efectuada del alimento e indique las razones y la información sobre 
las que se base el dictamen, incluidos los dictámenes de las autoridades.  
Procedimiento de suspensión. 
En el artículo 22 se permite que los Estados miembros puedan suspender mediante un 
informe enviado por la autoridad nacional competente a una Comisión quien en el plazo de 
30 días suspenderá  la comercialización y el uso del organismo genéticamente modificado.  
4.4    Reglamento Comunitario 298 / 2008. 
Mediante este reglamento se modifica el reglamento 1829 / 2003 en lo que se refiere a las 
competencias atribuidas a la Comisión por ejemplo le permite ejecutar medidas necesarias 
para que los operadores demuestren de manera satisfactoria a las autoridades competentes lo 
establecido en el artículo 12, apartado 3, medidas necesarias para que los operadores 
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cumplan las condiciones que debe reunir el etiquetado establecidas en el anterior 
reglamento, normas específicas relativas a la información que deberán facilitar las 
colectividades que suministran alimentos al consumidor final.   
4.5 Legislación española. 
"Es el único país de la Unión Europea que cuenta con cultivos comerciales de 
transgénicos en su territorio, desde 1998 autorizó el cultivo de maíz modificado 
genéticamente para consumo animal y humano con la posibilidad de incluir en 
el registro cinco nuevas variedades de maíz con genes ya aprobados en Europa 
y la inclusión de las mismas no está relacionada con una moratoria acordada 
en Europa. Existen países que han incluido variedades transgénicas en su 
registro después de la entrada en vigor de la moratoria, pero autorizadas por la 
Comisión Europea, tal es el caso de Francia con maíces tipo Bt 176 (el proceso 
de aprobación de estas variedades fue inadecuado por carecer de un plan de 
seguimiento y control de los cultivos y de registros públicos) los genes 
incorporados en dichas variedades fueron aprobados por la Unión Europea 
(entre ellos España) a través de una directiva que no tenía vigencia debido a la 
carencia de instrumentos jurídicos y técnicos de control, lo que motivo la 
instauración de una moratoria de facto para evitar intentos de aprobación de 
nuevas variedades mientras no hubiera un marco legislativo, una normativa de 
etiquetado y trazabilidad, así como de seguridad ambiental, en cuanto a la 
legislación española en materia de etiquetado está aún en proceso de 
aprobación, sin ofrecer garantías a los consumidores, además no se ha 
diseñado una normativa que aborde el grave asunto de las contaminaciones 
genéticas y la responsabilidad corporativa derivada de éstas, por lo que los 
países que apoyan la moratoria afirman que ésta no se levantará hasta que no 
se cumpla todas estas condiciones.  
España es el único país de la Unión Europea que tolera cultivo el cultivo del 
maíz transgénico a nivel comercial, señalando que el maíz que contiene genes 
de la bacteria Bacillus Thuringiensis (Bt) de la compañía Syngenta, rinde hasta 
9.5% menos que la media de las variedades convencionales, así mismo otra 
variedad del maíz Bt. modificada genéticamente para matar al taladro, insecto 




En este país existe la siguiente regulación: 
 
4.6 Ley 9/2003. 
Esta Ley fue aprobada el 25 de abril de 2003, y mediante ella se incorporan en la legislación 
española los puntos más importantes contenidos en las Directivas de la Unión Europea. 
La ley fue aprobada con el objetivo de establecer el régimen jurídico aplicable a las 
actividades de utilización confinada, liberación voluntaria de organismos modificados 
genéticamente así como la comercialización de los organismos y de los productos que 
contengan transgénicos, con el fin de que se prevengan riesgos hacia la salud humana y los 
daños ambientales.   
Los principios que inspiraron dicha ley fueron los de prevención y cautela, que implica 
adoptar las medidas adecuadas para evitar los potenciales efectos adversos para la salud 
humana y el medio ambiente, el de caso por caso, esto es, la evaluación de los riesgos 
asociados a los organismos modificados genéticamente para cada uno de ellos, el de paso a 
paso, que supone que sólo se procederá a la liberación de organismos modificados 
genéticamente cuando la evaluación de las etapas anteriores revele que puede pasarse a la 
siguiente sin existencia de riesgos, el de información y participación pública, garantizando 
la consulta al público antes de autorizar algunas actividades de utilización confinada, así 
como todas las de liberación voluntaria y las de comercialización de organismos 
modificados genéticamente o productos que los contengan, y el acceso de los ciudadanos a 
la información sobre las liberaciones o comercializaciones autorizadas. 
Además establece la existencia de la Comisión Nacional de Bioseguridad, según lo 
dispuesto en la disposición adicional segunda de la Ley 9/2003, es un órgano colegiado de 
carácter consultivo cuya función es informar sobre las solicitudes de autorización 
correspondientes a organismos modificados genéticamente. Está adscrita a la Dirección 
General de Calidad y Evaluación Ambiental y Medio Natural del Ministerio de Agricultura, 
Alimentación y Medio Ambiente, y compuesta por representantes de los diferentes 
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Ministerios implicados y por representantes de las Comunidades Autónomas, así como de 
personas e instituciones expertas en la materia. 
4.7 Real Decreto 178/2004. 
Dicho Reglamento desarrolla los aspectos necesarios para la efectiva aplicación de la Ley: 
requisitos y procedimientos para la realización de actividades de utilización confinada, 
liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente; normas 
sobre información, vigilancia y control de estas actividades; responsabilidades; infracciones 
y sanciones, así como composición y competencias del Consejo Interministerial de 
Organismos Modificados Genéticamente y de la Comisión Nacional de Bioseguridad.  
El Real Decreto 178/2004 fue modificado mediante el Capítulo V del Real Decreto 
367/2010, de 26 de marzo, de modificación de diversos reglamentos del área de medio 
ambiente para su adaptación a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las 
actividades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de 
modificación de diversas leyes para su adaptación a las Ley de libre acceso a actividades de 
servicios y su ejercicio. Posteriormente ha sido publicado el Real Decreto 191/2013, de 15 
de marzo, por el que también se modifica el Real Decreto 178/2004. 
4.8 Legislación mexicana. 
En cuanto a la riqueza biológica que existe en el territorio del país, este es uno de los 
principales elementos que hace importante para México el tema de la liberación en el ambiente 
de los organismos transgénicos. 
Así es como México es uno de los países con más biodiversidad del planeta. También es 
uno de los centro de origen y diversidad de plantas cultivadas en el mundo 
Por lo cual pertenece a una de las regiones que más aportes ha dado a la agricultura mundial 
en términos de recursos genéticos para la alimentación mundial: maíz, frijol, calabaza, 




Es por lo que en esta región mesoamericana, como lo es en los centros de origen y diversidad 
de plantas cultivadas (Andes, Suroeste asiático, China, Sureste asiático, Indo-Burma, Asia 
central, Mediterráneo y Abisinia), es en donde se desarrollaron las grandes culturas de la 
civilización humana, basadas en sus inicios en el surgimiento y desarrollo de la agricultura. 
(Covantes Torres, pág. 241) 
Los cultivos transgénicos y sus productos comerciales industrializados, están presentes en 
todo México iniciando dicho proceso en el año 1988 cuando la empresa Campbells 
Sinolapasta solicitó a la Dirección General de Sanidad Vegetal el primer permiso para 
experimentar con el cultivo de jitomate transgénico en el estado de Sinaloa, cuya 
característica era la maduración retardada. En el año 1989 la Dirección General de Sanidad 
Vegetal forma el Comité Nacional de Bioseguridad Agrícola como una institución de 
consulta de los análisis que presenten las empresas para justificar la solicitud de liberación 
de un producto transgénico al ambiente y para establecer políticas y regulaciones sobre 
organismos genéticamente modificados, no fue sino hasta el año 1999 que el gobierno 
mexicano creó la Comisión Intersectorial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente 
Modificados (CIBIOGEM) con el fin de coordinar la política sobre la bioseguridad, 
producción, importación, exportación, movilización, propagación, liberación, consumo y en 
general el uso y aprovechamiento de los organismos genéticamente modificados, sus 
productos y subproductos, sin embargo para ese entonces ya los transgénicos invadían los 
alimentos de los mexicanos. 
En México se han otorgado permisos para liberar en el ambiente los organismos 
genéticamente modificados como por ejemplo tomate y soja transgénica  “Los permisos se 
otorgaron en un 67% a cuatro empresas siendo ellas: Monsanto 38%, Pulsar 17%, Dupont 8%, 
Aventis 4% lo que implica que la regulación en el uso, manipulación y comercialización de 
transgénicos es parcial, pues existen permisos tanto para su explotación, comercialización y 
liberación a pesar de sus peligros, a saber: México es uno de los centros de origen y diversidad de 
varios cultivos como el maíz, chile, fríjol, mandioca, calabaza, papaya, jitomate y por  medio de la 
contaminación genética, pueden perder su información genética y su riqueza en biodiversidad, así 
mismo existe amenaza en especies no objetivo como insectos tales como la mariposa monarca y 
otros insectos benéficos para los ecosistemas susceptibles a cultivos transgénicos especialmente el 
maíz transgénico Bt.” (Santamaría, 2006) 
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4.9.      Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. 
La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados tiene como objeto 
regular las actividades de utilización confinada, liberación comercial, comercialización, 
importación y exportación de OGMs, con el fin de prevenir, evitar o reducir los posibles 
riesgos que estas actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y a 
la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal y acuícola. 
Además en este capítulo se habla sobre los sistemas biotecnológicos, los cuales por su 
propia naturaleza, estos producen en su entorno -social y ambiental- efectos a corto, 
mediano y largo plazos, que son significativos para los seres humanos y son imposibles de 
predecir en el momento de su puesta en funcionamiento: la liberación en el ambiente de un 
OGM, es un ejemplo claramente ilustrativo. 
Esto significa que los sistemas biotecnológicos generan situaciones de riesgo, que pueden 
implicar incertidumbre o ignorancia. Una situación de riesgo pone en juego algo valioso para 
los seres humanos a partir de la derivación de posibles consecuencias por la acción u 
operación de un cierto sistema, conociéndose las probabilidades de que ocurra cada uno 
de los resultados (incertidumbre o ignorancia). 
Dicha situación es de riesgo e incertidumbre si se desconocen las probabilidades de que 
ocurran esos sucesos. La situación es de ignorancia si también se desconocen los sucesos 
posibles que puedan ocurrir como consecuencia de la aplicación del sistema biotecnológico. 
En el capítulo VI, del Fomento  a la Investigación Científica y Tecnológica en Bioseguridad 
y Biotecnología, señala que el Ejecutivo Federal fomentará, apoyará la investigación 
científica y tecnológica en materia de bioseguridad y de biotecnología a través de las 
políticas y los instrumentos establecidos en la misma y en la LCT (artículo 28)  
La LBOGM establece para la biotecnología: impulsar proyectos de investigación y 
desarrollo e innovación, formación de recursos humanos especializados y el fortalecimiento 
de grupos e infraestructura de las universidades, instituciones de educación superior y 
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centros públicos de investigación, que se lleven a cabo para resolver necesidades 
productivas especificas del país y que beneficien directamente a los productores nacionales.  
Además, incluye que para lograr el fomento a la investigación científica y tecnológica en 
materia de bioseguridad y de biotecnología se establezca un programa cuya formulación 
estará a cargo del CONACYT con base en las propuestas que presenten las Secretarías y las 
demás dependencias y entidades de la Administración Pública Federal que apoyen o 
realicen investigación científica y desarrollo tecnológico. Dicho programa  forma parte del 
Programa Especial de Ciencia y Tecnología que establece la LCT (artículo 29).  
La ley establece que el CONACYT constituya un Fondo para el Fomento y Apoyo a la 
Investigación Científica y Tecnológica en Bioseguridad y Biotecnología conforme a la 
LCT, al cual se destina recursos fiscales que aporten las dependencias y entidades para tal 
fin, recursos de terceros e ingresos que por concepto de derechos determinen las 
disposiciones fiscales, que deriven de actos realizados en aplicación de la Ley (artículo 31) . 
Además en el artículo décimo transitorio se estableció que el programa para el desarrollo de 
la bioseguridad y biotecnología  a que se refiere el artículo 29, debió ser formulado y 
expedido en un plazo no mayor a un año contado a partir de la entrada en vigor de la ley, es 
decir antes de marzo de 2006. 
Las Instituciones responsables de su regulación en México en cuanto al terreno específico 
de la bioseguridad de las actividades de la biotecnología moderna, la regulación vigente del  
país, en el artículo 2º fracción V de  la Ley de  Bioseguridad de Organismos Genéticamente 
Modificados, instruye que para establecer las bases para el funcionamiento de la Comisión 
Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados, a través de 
la cual las Secretarías que la integran deban colaborar de manera coordinada, en el ámbito 
de sus competencias, en lo relativo a la bioseguridad de los organismos genéticamente 





Ya que como elemento central de la bioseguridad está la adopción de medidas para la 
protección a la salud y al ambiente, derivadas del manejo y liberación de OGMs, la 
normatividad jurídica se aplica principalmente en los rubros de salud humana, animal, 
vegetal y acuícola y ambiente. 
De tal forma que la propia Comisión Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos 
Genéticamente Modificados (CIBIOGEM), a través de las Secretarías de Estado y del 
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONACYT), integrantes de la misma, aplica 
ciertas normas jurídicas relacionadas con bioseguridad, que principalmente se refieren a las 
Secretarias de Agricultura (SAGARPA), Ambiente (SEMARNAT) y Salud (SSA). 
Por lo que en forma general la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente 
Modificados establece las responsabilidades de las Secretarías más relacionadas con el tema 
de bioseguridad y de manera específica, las normas relativas al rubro de salud, que 
primordialmente se encuentran previstas en la Ley General de Salud, en cuatro de sus 
reglamentos: 
Que son, Investigación para la Salud, Insumos para la Salud, Control Sanitario de Productos 
y Servicios, y Publicidad, así como en la Ley Federal de Sanidad Vegetal, y en la Ley de 
Desarrollo Rural Sustentable. 
Ahora bien, por lo que respecta a la protección al ambiente, las normas jurídicas relativas se 
encuentran en la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable, en la Ley sobre 
Producción, Certificación y Comercio de Semillas, en la Ley General del Equilibrio 
Ecológico y la Protección al Ambiente y en el reglamento de esta última, en materia de 
impacto ambiental. 
Al referirse a la protección al ambiente, las normas jurídicas relativas se encuentran en la 
Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable, en la Ley General del Equilibrio Ecológico 




Por lo que respecta a las otras tres Secretarías de Estado que conforman CIBIOGEM 
(Hacienda y Crédito Público, Economía y Educación Pública), es importante precisar que 
no aplican normatividad específica en materia de bioseguridad, aunque sí lo hacen en 
cuanto a disposiciones que regulan aspectos relacionados con bioseguridad y/o 
biotecnología vinculada con bioseguridad, directa e indirectamente. 
En este orden de ideas, la Secretaría de Hacienda y Crédito Público aplica normatividad 
relacionada con el control sobre movimientos transfronterizos de bienes (importación y 
exportación), aduanas, imposición tributaria (impuestos) y asistencia financiera, entre otros.  
A su vez, la Secretaría de Economía hace lo correspondiente sobre normas jurídicas 
relacionadas con el comercio exterior, políticas comerciales nacionales e internacionales, 
colocación en el mercado de bienes y tratados comerciales internacionales, mientras que 
uno de  los  órganos gubernamentales sectorizados a esta dependencia (Instituto Mexicano 
de Propiedad Industrial-IMPI), regula la propiedad intelectual de las innovaciones, y otro 
protege los derechos de los consumidores (PROFECO). 
Por  lo  cual  la  Ley  de  Bioseguridad  de  Organismos  Genéticamente Modificados es un 
marco que regula aquéllos aspectos de bioseguridad relacionados con la utilización 
confinada, la liberación al ambiente y la comercialización de organismos genéticamente 
modificados, tanto para fines de investigación, como industriales y comerciales, incluyendo 
los posibles efectos ambientales en la salud humana derivados de la liberación. 
Por lo anterior el uso o consumo de OGMs o los productos que los contengan, debe estar 
sujeto al control de inocuidad de los alimentos, a cargo de la legislación y autoridades 
sanitarias. 
Así que garantizar la inocuidad de los alimentos es una función básica de la salubridad 
general y elemento esencial de información y protección al consumidor, regulado por la 
Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en tanto la 




Por lo que la COFEPRIS es un órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud con 
autonomía técnica, administrativa y operativa, que tiene como misión proteger a la 
población contra riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la regulación, control 
y fomento sanitario bajo un solo mando, dando unidad y homogeneidad a las políticas que 
se definan. 
Así es como en la COFEPRIS se amplió el ámbito conferido anteriormente a la regulación, 
el control y el fomento sanitario y se transformó de una política instrumental a una pública 
por objetivo, es decir se transitó de ser un medio para convertirse en el propósito social del 
mismo, incluyendo otros instrumentos no regulatorios esperando así preservar con mayor 
eficiencia la salud de la población. 
Por lo que su ámbito de competencia es el de proteger a la población contra riesgos por 
consumo o uso de agua, alimentos, bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos  de 
perfumería, belleza y aseo, nutrientes vegetales,  plaguicidas,  sustancias  tóxicas  o  
peligrosas  y  otros  productos, sustancias o agentes físicos, químicos o biológicos presentes 
en el medio ambiente  o  en  el  trabajo;  y  a  mensajes  publicitarios  cuyos  productos 












INVESTIGACIÓN DE CAMPO. 
 
A  esta altura de desarrollo de la tesis, ya he realizado y analizado con esmero puntos de 
vista jurisprudencial y se ha estudiado diferentes normas que conforman parte del estudio de 
los organismos transgénicos, en este capítulo del presente trabajo investigativo es necesario 
establecer la trascendencia del  desarrollo tecnológico de estos organismos, es decir 
referirme al tema desde un punto practico, en tal virtud me remito en las líneas que siguen 
con un análisis en el entorno mismo donde se aprecia esta acción realizando un trabajo de 
campo exhaustivo y completo, dentro de los siguientes medios como son la entrevista y la 
encuesta, medios de investigación en los que se apreciaran diferentes puntos de vista para 
llegar una verdadera conclusión final.  
5.1.      Diseño y elaboración de los instrumentos de la investigación. 
Las técnicas constituyen el conjunto de mecanismos,  medios o recursos dirigidos a 
recolectar, conservar,  analizar y transmitir los datos de los fenómenos  sobre los cuales se 
investiga. 
Por consiguiente, las técnicas son procedimientos o  recursos fundamentales de recolección 
de  información, de los que se vale el investigador para  acercarse a los hechos y acceder a 
su conocimiento, por lo que en la presente tesis los métodos a utilizar son la encuesta y la 
entrevista. 
5.2.      Aplicación de los instrumentos y recolección de información. 
Para el desarrollo del presente trabajo se utilizaron cuestionarios tanto para la entrevista 










2.    ¿Considera que la información que llega a la ciudadanía sobre este 
tema es? 





















































5.    ¿Consumiría usted productos transgénicos?  




Me es indiferente 
12% 
6.    ¿Usted está a favor o en contra de la investigación científica de 






















7.    ¿En la siguiente lista escoja que es lo primero que se le viene a la 
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los alimentos 
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10.    ¿Usted está de acuerdo que en nuestro país se prohíban las semillas 

























12.     ¿Si existiera en el mercado la distribución de transgénicos y fuera 

















13. ¿Cree que los alimentos transgénicos podrían mejorar la calidad de 
vida en nuestro país?  























15.    ¿Cree que es necesario crear una ley mediante la cual se permitan 
las semillas y los cultivos transgénicos en el país? 






16.    ¿Considera necesario crear un Instituto que se dedique únicamente 




Abogado Diego Morales Oñate, Servidor Público de Mercas. 
1. ¿Cree usted que los cultivos transgénicos beneficiarían a los pequeños 
campesinos en el Ecuador? 
El cultivo de alimentos genéticamente modificados, también llamados transgénicos, son una 
realidad de hoy en la agricultura y en la alimentación. Actualmente se siembran millones de 
hectáreas de este tipo de cultivos en el mundo. Esto se debe principalmente a  los aumentos 
en el rendimiento y en la disminución en los costos de producción. El término alimento 
genéticamente modificado (transgénico) hace referencia a un organismo que ha sido 
modificado para introducir en su genoma (DNA) información que no le era propia ni 
característica y que, generalmente, viene de otra especie biológica. 
Las primeras modificaciones genéticas en alimentos han sido dirigidas al productor para 
conferir a las plantas mejores propiedades agronómicas: resistencia a plagas, tolerancia a  
agroquímicos, etc., aunque esto es también algo que el consumidor debería ponderar, 
porque por ejemplo implica una reducción de plaguicidas que tienen impacto en la salud. El 
próximo paso serían modificaciones en las propiedades nutricionales de los productos que 
llegan al consumidor. Se trata pues de disponer de mejores alimentos, enriquecidos, de 
mejor calidad y a menor precio. Otro avance se conseguirá cuando las modificaciones 
genéticas en las plantas estén dirigidas a la producción de medicamentos como antibióticos, 
anticuerpos o vacunas.  
Por lo que los cultivos transgénicos resultarían de gran ayuda para los agricultores 
ecuatorianos ya que de esta gorma se lograría obtener una mayor producción. 
2. ¿Está usted de acuerdo que en el Ecuador únicamente se autorice el 
consumo de productos transgénicos? 
 
No, porque si compramos gran cantidades de transgénicos en harinas, maíz, soja, entre otros 
productos que se importan a nuestro país, también se debería permitir su cultivo en el país, 
y de esta forma disminuir el número de importaciones.  
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3. ¿Está usted de acuerdo que se prohíban las semillas y los cultivos 
transgénicos en el Ecuador? ¿Por qué? 
No estoy de acuerdo en la prohibición establecida en el artículo cuatrocientos uno de la 
Constitución de la República del Ecuador, debido a que los transgénicos constituyen una 
clase nueva de agricultura que podría ayudar a aumentar la producción agrícola en el país, 
además sería de gran importancia para las instituciones de investigación superior, ya que 
aportaría gran conocimiento a los estudiantes. 
4. ¿Piensa usted que es necesario la creación de una ley mediante la cual se 
de viabilidad la excepción establecida en el artículo 401 de la Carta Magna? 
 
En diferentes ocasiones he escuchado hablar de la posibilidad de realizar una reforma 
constitucional en cuanto al artículo cuatrocientos uno de la Constitución de la República del 
Ecuador, sin embargo, al leer el artículo se puede observar que se contempla la creación de 
una ley que regule los organismos genéticamente modificados. Por lo que a mi parecer si es 
necesario crear una ley que regule esta clase de biotecnología y de esta forma también 
tendríamos acceso a esta clase de biotecnología. 
 
5. ¿Cree necesario la creación de un instituto que se dedique a impulsar el 
desarrollo, uso, comercialización e investigación de transgénicos en el país? 
 
Al ser un tema tan complicado que ha causado gran controversia dentro de la sociedad 
ecuatoriana si sería de gran importancia crear una institución que regule este tipo de 
productos, y de esta forma lograr producir este tipo de biotecnología, de una forma más 
segura, la misma debería observar ante todo el principio de precaución y prevenir riesgos 







Doctor Magno Hernán Borja Naranjo, magister en Derecho Constitucional, ex 
Juez del Juzgado Tercero de lo Penal de Pichincha. 
1. ¿Cree usted que los cultivos transgénicos beneficiarían a los pequeños 
campesinos en el Ecuador? 
Si porque el potencial de los productos modificados genéticamente es enorme, en otros 
países existen granjas experimentales donde ya se expresan proteínas de interés 
farmacéutico y alimenticio.  Se debería permitir utilizar este tipo de productos a los 
agricultores ecuatorianos para que de esta manera se aumente la producción y los mismos 
puedan competir en el mercado y además no sea necesario importar alimentos. 
 
2. ¿Está usted de acuerdo que en el Ecuador únicamente se autorice el consumo 
de productos transgénicos? 
No si bien es cierto existe una prohibición constitucional respecto a las semillas y culticos 
transgénicos, si se permite su importación para el consumo humano, permitiendo de esta 
manera que este producto se encuentre presente en la meza de todos los ecuatorianos  por 
medio del pan el queso etc., por lo que si se debería permitir el cultivo de transgénicos para 
disminuir el nivel de importación de productos. 
 
3. ¿Está usted de acuerdo que se prohíban las semillas y los cultivos 
transgénicos en el Ecuador? 
 
No estoy de acuerdo pues como lo había dicho antes esta clase de semillas posen 
características muy novedosas además sería de gran importancia para desarrollar nuevas 
tecnologías en el país y de gran importancia para la Universidades debido a que en la misma 
constitución se establece el derecho que tienen estas a la investigación.  
 
4. ¿Piensa usted que es necesario la creación de una ley mediante la cual se de 
viabilidad la excepción establecida en el artículo 401 de la Carta Magna? 
 
Si, la creación de mediante la cual se regule este tipo de tecnología, sería de gran 
importancia, pues si un día llegaría a permitirse este tipo de cultivos, el medio ambiente y la 
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salud humana quedarían desprotegidos ante los posibles riesgos, ya que este tipo de leyes 
por lo general pretenden evitar riesgos. 
 
5. ¿Cree necesario la creación de un instituto que se dedique a impulsar el 
desarrollo, uso, comercialización e investigación de transgénicos en el país? 
Sí, porque debe existir un órgano que regule este tipo de actividades en el país en el caso de 
que lleguen a aprobarse estas semillas y cultivos, pues no es ajeno a nosotros que países 
vecinos como Colombia ya se encuentran cultivando maíz transgénico, por lo que estoy más 














Doctor Jorge Villarroel Merino magister en derecho internacional ex Juez de la 
Tercera Sala de la Corte Provincial de Pichincha. 
1. ¿Cree usted que los cultivos transgénicos beneficiarían a los pequeños 
campesinos en el Ecuador? 
No, a mi forma de ver todo clase de semilla que deba comprarse por los agricultores causa 
dependencia económica ya que las mismas son muy costosas, además necesitan de mucho 
cuidado y paquetes tecnológicos para su producción. 
2. ¿Está usted de acuerdo que en el Ecuador únicamente se autorice el 
consumo de productos transgénicos? 
Tanto la importación para el consumo humano y de animales deberían estar prohibidas, ya 
que son nuevas especies que poseen características nuevas, por lo que no se sabe la clase de 
problemas podrían causar estos productos en la salud de los ecuatorianos ya que somos lo 
que comemos. 
3. ¿Está usted de acuerdo que se prohíban las semillas y los cultivos 
transgénicos en el Ecuador? 
Si, como lo había manifestado anteriormente estas semillas deben ser compradas por los 
agricultores a grandes empresas, internacionales por lo que causaría dependencia a las 
grandes empresas internacionales como por ejemplo Monsanto y Bayer, además no sabes 
los efectos que estas podrían causar al medio ambiente y a la salud humana,  se podría 
perder un gran número de especies propias de nuestro país ya que este cultivo se lo hace a 
mayor escala para tener óptimos resultados. 
4. ¿Piensa usted que es necesario la creación de una ley mediante la cual se de 
viabilidad la excepción establecida en el artículo 401 de la Carta Magna? 
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Si, pues tarde o temprano podrían aprobarse este tipo de cultivos en el país debido a las 
características y supuestos beneficios que estos productos traerían, recordemos que hace un 
año atrás este tema cobro gran relevancia debido a que el presidente Rafael correa expreso 
su inconformidad ante la prohibición de estos cultivos, por lo que sería de gran importancia, 
crear una ley estricta con que prevenga la contaminación del medio ambiente y problemas a 
la salud humana. 
 
5. ¿Cree necesario la creación de un instituto que se dedique a impulsar el 
desarrollo, uso, comercialización e investigación de transgénicos en el país?  
No, este tipo de productos debería ser controlado por el INIAP, al cual se le debería dar la 
capacidad de controlarlos e investigarlos.  Pero a mi forma de ver se debería bloquear toda 
clase de posibilidad de permitir el ingreso de estos cultivos en el país, pues son un gran 












1) El uso, consumo, manejo y comercialización de organismos genéticamente modificados 
pueden repercutir en daños a la salud humana, a la sanidad animal y vegetal, causar 
deterioro en la biodiversidad y contaminación del medio ambiente. 
 
2) A nivel internacional algunos países han regulado elementos relacionados con los 
organismos genéticamente modificados en distintos grados de severidad, desde regular 
elementos muy puntuales hasta prohibir cualquier actividad relacionada, moratorias o 
prohibiciones permanentes. 
 
3) Existen convenios, acuerdos y declaraciones en los distintos foros internacionales tanto a 
nivel mundial como regional de los cuales Ecuador es signataria, siendo los más 
importantes: el Protocolo de Cartagena sobre seguridad en la biotecnología, la 
declaración de Río sobre el medio ambiente y el desarrollo, el Codex Alimentarius; 
siendo instrumentos jurídicos que permiten regular los organismos genéticamente 
modificados.  
 
4) Ecuador no posee la legislación específica y apropiada, ni la capacidad institucional para 
regular y normar el uso, consumo, manejo y comercialización de organismos 
genéticamente modificados y sus derivados, existiendo ya pruebas de campo y 
productos en el comercio poniendo en peligro la salud humana, alto riesgo a la 
biodiversidad y contaminación ambiental.  
 
5) Ecuador es centro de biodiversidad en distintas especies cultivadas, importantes para la 
soberanía alimentaria de los habitantes del país y con el uso, manipulación y 
comercialización de organismos transgénicos quedan en peligro de contaminación y 
degradación si no se aplican las medidas precautorias correspondientes.  
 
6) Ecuador es parte de convenios internacionales que regula el uso, consumo, manejo y 
comercialización de organismos transgénicos, sin embargo aún no son regulaciones 
positivas, ni se ha generado la normativa necesaria para viabilizar su aplicación.   
 
7) En Ecuador  existe desinformación en la población relacionada a los efectos en la salud, 
contaminación ambiental, sanidad animal y vegetal debido al consumo de productos 
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derivados de organismos transgénicos y los productos que actualmente se 
comercializan en el mercado no contienen el etiquetado con la información 
correspondiente.   
 
8) El sector avícola está muy interesado en que se legalice la liberación de semillas y 
cultivos transgénicos, pues la empresa que mantiene el oligopolio de la cadena, 
PRONACA, es la representante de Monsanto y Bayer en el Ecuador. Dentro de su 
negocio, se incluye la agricultura de contrato, es decir, entregar a los campesinos 
semillas híbridas de maíz junto con un paquete tecnológico, y cobrarles con la 
producción, así el campesino asume todo el riesgo. Pasar de los híbridos a los 
transgénicos es, en este contexto muy fácil, por lo cual es necesario proteger a los 
agricultores. 
9) El maíz no es únicamente la base de la alimentación, sino también de la alimentación 
ritual y festiva. El maíz sirve para todo: para celebrar un nacimiento o un entierro, para 
elaborar la chicha de las grandes fiestas, para brindar maíz tostado a los visitantes, 
como una golosina para los niños etc. El maíz está siempre presente en la comida del 
campesino y es parte principal de nuestros platos típicos. 
10) Otro sector que ejerció presión fue un grupo de académicos quienes a pesar de no tener 
la capacidad científica para hacer transgénicos en el país, veían con expectativa su 
liberación para poder ser contratados como “evaluares de riesgo”, el método de 
bioseguridad que consideraban que se debía implementar en el país, antes que una 
prohibición abierta, en un país megadiverso, centro de origen y diversidad de muchos 
cultivos y autosuficiente alimentariamente en un 85% de lo que consume, de acuerdo a 
un informe del Colegio de Economistas. 
11) A esto se suma que dentro del gobierno central hay sectores que defienden y otros que 
se oponen a la agricultura transgénica. Por ejemplo, con el fin de reactivar la 
producción, se han identificado algunos sectores que deben ser promocionados, que 
necesitan nuevas inversiones para acelerar su crecimiento, incluyendo la acuacultura, 
flores, biocombustibles, silvicultura con madera y muebles, frutas y vegetales 
procesados, pesca. Para promocionar estos sectores, se ha elaboración un Plan de 




1) Se deberá impulsar a nivel de la Asamblea Nacional de la República del Ecuador, la 
aprobación de una ley especifica que regule el uso, consumo, manejo y comercialización 
de organismos genéticamente modificados para proteger la salud humana, sanidad 
animal y vegetal, la biodiversidad y evitar la contaminación ambiental.  
 
2) Se deberá promover la aplicabilidad del protocolo de bioseguridad en el marco de la 
convención sobre la diversidad biológica, basado en la aplicación del principio de 
precaución que asegure un marco legal para regular la transferencia y uso de organismos 
transgénicos a favor de la conservación de la diversidad biológica y no de intereses 
comerciales particulares.  
 
3) Desarrollar y fortalecer la capacidad técnica y jurídica de las instituciones que velarán 
por el cumplimiento de las regulaciones nacionales e internacionales en materia de 
bioseguridad, haciendo énfasis en la capacitación del recurso humano así como fortalecer 
las instituciones encargadas de informar a la población sobre los efectos de los 
organismos transgénicos.  
 
4) Promover a través de un acuerdo gubernativo para que los productos que están 
actualmente en el mercado derivados de organismos genéticamente modificados, sean 
etiquetados con la información necesaria advirtiendo el posible peligro a la salud por el 
consumo de los mismos.  
 
5) Hoy en día salimos a la calle y le preguntamos a la gente si sabe que es un alimento 
transgénico y no solo no sabe que responder, sino que ignora por completo un tema que 
ha cobrado vigencia en el mundo ya que no se trata de un experimento más, sino de 
nuestra propia “alimentación”, por lo que es necesario informar a la población sobre el 
tema para que tengan mayor conocimiento.   
 
6) No se tiene por qué rechazar una técnica que bien empleada puede resultar beneficiosa, 
de hecho, el hombre ha estado haciendo manipulaciones genéticas desde el mismo 
momento en que domesticó el primer animal o cultivó la primera planta. Tampoco 
conviene olvidar que varias medicinas tan importantes como la vacuna de la hepatitis B, 
la insulina o la hormona del crecimiento son sintetizadas por ingeniería genética sin que 
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nadie reniegue por ello, y teniendo en cuenta que la hormona del crecimiento sólo se 
podía obtener en cantidades ínfimas de los cerebros de cadáveres humanos, y que 
además existía el riesgo real de transmisión de enfermedades graves, nadie puede decir 
que esta medicina sea negativa.8.-Pero si el tema de los alimentos transgénicos es 
delicado, no tanto por sus implicaciones tecnológicas como por sus posibles perversiones 
económicas, lo que obliga a mantener la guardia levantada, tampoco conviene que éste 
sea utilizado como señuelo desviando nuestra atención de otros problemas graves que 
están ahí mismo sin que nadie parezca preocuparse demasiado por ello, a pesar de que la 
industria de la alimentación es una de las que más afectan a nuestra calidad de vida, y no 
siempre precisamente para bien aunque no haya alimentos transgénicos de por medio.  
 
7) Deben realizarse investigaciones interdisciplinarias sobre los OGM’s a través de la 
aplicación de las ciencias sociales, incorporando estudios sociales y económicos sobre el 
uso de la tecnología y su impacto en la sociedad y las comunidades indígenas, evaluando 
aspectos éticos y sociales. 
 
8) En necesario, crear y fortalecer la infraestructura y laboratorios necesarios para realizar 
el monitoreo en la evolución y comportamiento de los cultivos GM, en liberaciones 









5.6.   Elaboración de la propuesta 
 
Proyecto de ley para la creación de la Ley de bioseguridad para la experimentación, uso, 
desarrollo y comercialización de transgénicos. 
En base a los elementos tratados en los capítulos anteriores es importante regular todos los 
aspectos relacionados con el uso, desarrollo y comercialización de organismos 
genéticamente modificados para proteger por parte del Estado la salud de sus habitantes, la 
protección del ambiente y la biodiversidad, así como el cumplimiento de los convenios 
internacionales ratificados por Ecuador en materia de biotecnología, protección ambiental y 
conservación de la biodiversidad tomando en cuenta el Protocolo de Cartagena sobre la 
seguridad de la biotecnología, del convenio sobre la diversidad biológica adoptado en 
Montreal en el año 2000,  aprobado por el Congreso de la República el 17 de septiembre del 
2003, así como también la Constitución de la República del Ecuador. 
 Por lo anterior se presenta el siguiente proyecto de ley.  
 LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR 
DECRETO NÚMERO……  
CONSIDERANDO 
La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realización se vincula al ejercicio de 
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentación, la educación, la cultura 
física, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen 
vivir.  
CONSIDERANDO  
Que se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas. Excepcionalmente, y 
sólo en caso de interés nacional debidamente fundamentado por la Presidencia de la 
República y aprobado por la Asamblea Nacional, se podrán introducir semillas y cultivos 
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genéticamente modificados. El Estado regulará bajo estrictas normas de bioseguridad, el 
uso y el desarrollo de la biotecnología moderna y sus productos, así como su 
experimentación, uso y comercialización. Se prohíbe la aplicación de biotecnologías 
riesgosas o experimentales.  
CONSIDERANDO  
Que el artículo 400 prescribe que el Estado ejercerá la soberanía sobre la biodiversidad, 
cuya administración y gestión se realizará con responsabilidad intergeneracional. 
CONSIDERANDO  
Que el Estado, las Municipalidades y los habitantes del territorio nacional están obligados a 
propiciar el desarrollo social, económico y tecnológico que prevenga la contaminación del 
ambiente y mantenga el equilibrio ecológico, en el Artículo 97 de la Constitución Política 
de la República.  
CONSIDERANDO.  
Que el artículo cuatrocientos cuatro prescribe que el patrimonio natural del Ecuador único e 
invaluable comprende, entre otras, las formaciones físicas, biológicas y geológicas cuyo 
valor desde el punto de vista ambiental, científico, cultural o paisajístico exige su 
protección, conservación, recuperación y promoción. Su gestión se sujetará a los principios 
y garantías consagrados en la Constitución y se llevará a cabo de acuerdo al  ordenamiento 
territorial y una zonificación ecológica, de acuerdo con la ley.  
CONSIDERANDO  
Que será responsabilidad del Estado: 1 Facilitar e impulsar la incorporación a la sociedad 
del conocimiento para alcanzar los objetivos del, régimen de desarrollo.2. Promover la 
generación y producción de conocimiento, fomentar la investigación científica y 
tecnológica, y potenciar los saberes ancestrales, para así contribuir a la realización del buen 




Que Ecuador es parte del Protocolo de Cartagena sobre la bioseguridad de la biotecnología,  
CONSIDERANDO  
Que el ordenamiento jurídico nacional aun no contiene normas jurídicas que regulen los 
organismos transgénicos de poca observancia, siendo necesaria la creación de normativa en 
un cuerpo jurídico único.  
POR TANTO que la soberanía alimentaria constituye un objetivo estratégico y una 
obligación del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y 
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados 
de forma permanente. 8. Asegurar el desarrollo de la investigación científica y de la 











En ejercicio de sus atribuciones expide la siguiente: 
LEY DE BIOSEGURIDAD PARA LA EXPERIMENTACIÓN, USO, 




OBJETO Y POLÍTICAS GENERALES 
Artículo 1.- Objeto. La presente ley tiene por objeto regular las actividades de 
experimentación, uso, desarrollo y comercialización de transgénicos con el fin de prevenir, 
evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades pudieran ocasionar a la salud 
humana, medio ambiente, diversidad biológica, sanidad vegetal o animal.  
Artículo 2.- Políticas Generales.  
El cumplimiento de esta ley tiene por finalidad:  
a) Definir los principios y la política nacional en materia de transgénicos y los instrumentos 
de aplicación.  
b) Garantizar la protección de la salud humana, medio ambiente, diversidad biológica, 
sanidad vegetal y animal.  
c) Crear el ente administrativo encargado de velar por el cumplimiento de la presente ley, 
las bases para su funcionamiento, así como definir la competencia de las distintas 
dependencias involucradas.  
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d) Establecer procedimientos administrativos, criterios de evaluación y monitoreo de los 
posibles riesgos que ocasione la manipulación de los transgénicos, así como los 
correspondientes permisos para su uso, manipulación y comercialización.  
e) Establecer los delitos, faltas y sanciones que se deriven del incumplimiento o violación 
de la presente ley.   
CAPÍTULO II 
DEFINICIONES. 
Artículo 3. Definiciones.- Para los efectos de la presente ley se entiende por:  
a. Accidente: es la liberación culposa de organismos genéticamente modificados y que 
representa posibles riesgos a la salud humana, animal, contaminación ambiental o riesgo a 
la diversidad biológica.  
b. Bioseguridad: Conjunto de medidas de control y prevención en el manejo de organismos 
genéticamente modificados para prevenir, evitar o reducir posibles riesgos a la salud 
humana, animal, contaminación ambiental o peligro a la diversidad biológica.  
c. Biotecnología moderna: Conjunto de principios y técnicas utilizadas en los ácidos 
nucleicos en la recombinación de información genética, entre organelos, especies que 
superan las barreras de la reproducción natural y que originan organismos genéticamente 
modificados.  
d. Caso por caso: Es la evaluación individual de los transgénicos sustentada en la evidencia 
científica y técnica disponible, considerando al organismo receptor, el área de liberación y 
las características de la modificación genética, así como los antecedentes que existan sobre 
la realización de actividades con el organismo de que se trate y los beneficios comparados 
con opciones tecnológicas alternas.  
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e. Centros de origen y de diversidad genética: Son aquellas áreas geográficas del territorio 
nacional que se caracterizan por ser los lugares en los que una determinada especie fue 
domesticada por primera vez y por albergar poblaciones de los parientes silvestres de dicha 
especie, diferentes razas o variedades de la misma y constituyen una reserva genética.  
f. INTRA: Instituto Nacional de Transgénicos.  
g. Diversidad biológica: Es la variabilidad de organismos vivos de cualquier especie 
incluidos ecosistemas terrestres, marinos, complejos ecológicos de los que forma parte, 
comprende la diversidad de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.  
h. Comercialización: Es la introducción al mercado para distribución y consumo de 
transgénicos en calidad de productos o mercancías.  
i. Inocuidad: Es la evaluación sanitaria de los organismos genéticamente modificados que 
sean para uso y consumo humano o para procesamiento de alimentos para consumo 
humano, cuya finalidad es garantizar que dichos organismos no causen riesgos o daños a la 
salud de los habitantes.  
j. Liberación: La introducción en el medio ambiente de un organismos o combinación de 
organismos genéticamente modificados sin que hayan sido adoptadas medidas de 
contención, para contrarrestar sus efectos negativos.  
k. Medio ambiente: Conjunto de elementos bióticos y abióticos o inducidos por el hombre 
que hacen posible la existencia y desarrollo de los seres humanos y demás organismos vivos 
que interactúan en un espacio y tiempo determinados fuera del área de las instalaciones o 
del ámbito de la utilización confinada de organismos genéticamente modificados.  
l. Transgénico: Es un organismo vivo, que ha adquirido una combinación novedosa 
generada a través del uso específico de técnicas de la biotecnología moderna.  
m. Paso a paso: Metodología que todo organismo genéticamente modificado destinado a ser 
liberado comercialmente, debe ser sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios 
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de riesgo, reportes de resultados aplicables en la realización de actividades de liberación 
experimental y de liberación en un programa piloto en los términos de esta ley.  
n. Permiso: Es el acto administrativo que le corresponde emitir al INTRA previa 
autorización de la Asamblea Nacional en el ámbito de su competencia, necesario para la 
liberación experimental, liberación en programa piloto, liberación comercial y la 
importación de organismos genéticamente modificados para realizar dichas actividades.  
o. Productos que contengan transgénicos: son aquellos que contienen algún o algunos 
transgénicos en su composición para su comercialización.  
p. Productos derivados: Son aquellos en los que hubiere intervenido organismos 
genéticamente modificados como insumos en su proceso de producción, incluyendo 
extractos, siempre que no contengan en su composición para su comercialización 
transgénicos vivos y que por ello no tienen la capacidad de transferir o replicar su material 
genético.  
q. Residuos: Cualquier material generado en la utilización confinada de organismos 
genéticamente modificados que sean desechados al medio ambiente, incluidos los propios 
organismos genéticamente modificados.  
r. Utilización confinada: Cualquier actividad que modifique el material genético de un 
organismo o por la que éste modificado se cultive, almacene, emplee, procese, transporte, 
comercialice, destruya o elimine, siempre que en la realización de tales actividades se  
utilicen barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, con 
el fin de limitar de manera efectiva su contacto con la población y con el medio ambiente.  
s. Zonas autorizadas: Las áreas o regiones geográficas que se determinen caso por caso en la 
resolución de un permiso en las cuales se pueden liberar al ambiente transgénicos.  
t. Zonas restringidas: Las áreas geográficas que se determinen y se delimiten en la 
resolución de un permiso o mediante normas oficiales, dentro de las cuales se restrinja la 




ORGANO DE APLICACIÓN 
CAPÍTULO I 
DISPOSICIONES GENERALES 
Artículo 4. El órgano competente en la aplicación de la presente ley es el Instituto Nacional 
de Transgénicos (INTRA) descentralizado, autónomo, con presupuesto propio, con no 
menos del 1% de los ingresos ordinarios del Estado.  
 Artículo 5: Corresponde al INTRA, las siguientes facultades  
 a.- Formular y aplicar la política general de bioseguridad relacionada con los transgénicos.  
 b.- Analizar y evaluar caso por caso los posibles riesgos que las actividades con 
organismos genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente, a la 
diversidad biológica con base a los estudios de riesgo.   
c.- Resolver y expedir permisos para la realización de actividades de liberación al ambiente 
de organismos genéticamente modificados así como establecer, dar seguimiento a las 
condiciones y medidas a las que deberán sujetarse dichas actividades.   
d.- Realizar monitoreos de los efectos que pudieran causar la liberación de organismos  
genéticamente modificados, permitida o accidental al medio ambiente y a la diversidad 
biológica.  
e.- Suspender los permisos autorizados cuando disponga de información científica y técnica 
de la que se deduzca que la actividad permitida supone riesgos superiores a los previstos 
que puedan afectar negativamente al medio ambiente, la diversidad biológica, la salud 
humana, sanidad animal o vegetal.  
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f.- Ordenar y aplicar medidas de seguridad o de urgente aplicación con bases científicas y 
técnicas aplicando el principio de precaución. 
g.- Inspeccionar y vigilar el cumplimiento de la presente Ley, sus reglamentos y las normas 
que se deriven.  
h.- Imponer sanciones administrativas a las personas que infrinjan los preceptos de esta Ley 
sus reglamentos y las normas derivadas, sin perjuicio de las penas que correspondan cuando 
los actos u omisiones sean constitutivas de delito y de la responsabilidad civil que pudiera 
resultar.  
 i.- Las demás que esta Ley le confiera, sus reglamentos y normas derivadas.  
CAPÍTULO II 
ORGANIZACIÓN 
Artículo 6. Organización.  
El Instituto Nacional de Transgénicos estará integrado por: 
a) Un representante Organismo Ejecutivo o un delegado, nombrado por el Presidente de la 
República.  
b) El Ministerio de Agricultura, Ganadería, Acuacultura y Pesca, o un delegado nombrados 
por el Ministro.  
c) El Ministerio del Medio Ambiente, o  un delegado nombrados por el Ministro.  
d) El Ministerio de Salud Pública, nombrados por el Ministro o un delegado nombrados por 
el Ministro.  
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e) El Ministerio de Economía, nombrados por el Ministro del ramo o un delegado 
nombrados por el Ministro.  
f) Un representante y un suplente del Colegio de Ingenieros Agrónomos, nombrados por su 
asamblea general.  
g) Un representante y un suplente del Colegio de Economistas, nombrado por su asamblea 
general.  
h) Un representante y un suplente del Colegio de Médicos y Cirujanos, nombrados por su 
asamblea general. 
i) Un representante y un suplente de la Red Ecuatoriana de Universidades para 
Investigación y Posgrados, REDU. 
j) Un representante y un suplente de la Cámara del Agro, nombrados por su asamblea 
general.  
k) Un representante y un suplente de las organizaciones no gubernamentales cuyo objeto de 
funcionamiento sea la conservación ambiental, serán nombrados en asamblea de las 
mismas, haciendo constar en acta notarial.  
rtículo 7. Estructura.  
El Instituto Nacional de Transgénicos, estará integrado por su Junta Directiva, quienes 
durarán en sus puestos dos años consecutivos prorrogables por un periodo más.  
a) Presidente: Quien la presidirá, nombrado entre los representantes titulares de los entes 
representados.  
b) Secretario: Será el gerente del INTRA, quien fungirá como secretario de junta directiva.  
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c) Vicepresidente: Nombrado por los representantes titulares de los entes representados, 
quién remplazara al presidente en ausencia de este.  
d) Vocal I: Nombrado por los representantes titulares de los entes representados. 
e) Vocal II: Nombrado por los representantes titulares de los entes representados.  
f) Vocal III: Nombrado por los representantes titulares de los entes representados.  
Artículo 8. Funciones.  
 De las funciones de junta directiva de INTRA.  
a) Establecer las políticas generales administrativas a través de sus reglamentos internos.  
b) Generar las políticas en materia de seguridad biotecnológica.  
c) Nombrar al gerente general de INTRA. 
d) Aprobar el presupuesto de INTRA.  
e) Es el órgano fiscalizador de las actividades administrativas y financieras de INTRA.  
f) Constituye la segunda instancia en procesos administrativos.  







Artículo 9.  
Del régimen financiero del INTRA  
a) Presupuesto: Será asignado por el Estado siendo no menor del 1% de sus ingresos 
ordinarios.  
b) Otros ingresos: Estará integrado por las multas provenientes de las sanciones a la 
violación de esta ley, sus reglamentos y acuerdos, así como las donaciones de entidades 
legalmente constituidas  y de personas individuales.  
c) Gastos: Son los ocasionados para el desarrollo de las labores administrativas, salarios y  
otros, los cuales serán aprobados por la junta directiva.  
TÍTULO III 
USO, CONSUMO, MANIPULACIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE 
TRANSGENICOS. 
CAPÍTULO I 
Uso, manipulación y consumo.  
Artículo 10.  
Para el uso, manipulación  de transgénicos, dentro del territorio nacional se deberá observar 
el siguiente procedimiento: 
105 
  
a) Caracterización de los organismos genéticamente modificados sujetos al permiso.    
b) La identificación de la zona donde se llevará a cabo el uso, manipulación o consumo de 
los organismos genéticamente modificados.  
c) Un estudio de posibles riesgos que pueda generar la actividad en la contaminación 
ambiental, la diversidad biológica, a la salud humana, animal y vegetal.   
d) Las medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad a llevarse a cabo con los 
organismos genéticamente modificados.  
e) En su caso, antecedentes de experiencias en otros países.  
Artículo 11.  
Los interesados deberán incluir además de los requisitos exigidos en el artículo anterior, 
cuando procedan de otro país, la información y documentación que acredite que el 
organismo genéticamente modificado está autorizado según las Leyes del país de origen, en 
caso contrario el interesado deberá manifestar la situación e informará los elementos de 
consideración que sustente para la resolución del permiso.  
La empresa interesada deberá, realizar los estudios pertinentes y emitir al INTRA.  
Artículo 12. Del Permiso: 
Una vez que el INTRA recepte toda la información necesaria, elaborara un informe, y lo 






Artículo 13.  
La resolución del permiso por parte de la Asamblea Nacional deberá expedirse en un plazo 
máximo de seis meses a partir de la recepción de la solicitud con la documentación 
requerida.  
Artículo 14.  
En caso que con posterioridad al otorgamiento del permiso se produzca cualquier 
modificación en el organismo genéticamente modificado que pueda incrementar los riesgos  
establecidos, se solicitará nueva información científica y técnica sobre los riesgos, el t itular 
del permiso deberá:  
a) Informar al INTRA en forma inmediata.  
b) Revisar las medidas de monitoreo y de bioseguridad especificada.  
c) Adoptar otras medidas de bioseguridad necesarias.  
Artículo 15.  
El titular del permiso deberá informar periódicamente al INTRA sobre las actividades 
autorizadas y en su caso podrá suspender, anular o limitar el mismo. El periodo de 
información será de un mes.  
Artículo 16.  
El INTRA podrá de acuerdo a estudios científicos y técnicos, suspender, anular, limitar el 




Artículo 17. Estudio y evaluación del riesgo.  
La evaluación del riesgo es el proceso por el cual se analizan caso por caso en base a 
estudios fundamentados científicamente los cual serán elaborados por los interesados, l os 
posibles riesgos de las actividades con organismos genéticamente modificados, al ambiente, 
salud humana, animal, vegetal y la biodiversidad.  
Artículo 18.  
Para llevar a cabo el estudio y la evaluación del riesgo, se deberá observar los siguientes 
lineamientos:  
a) Deberá hacerse caso por caso basada en principios científicos, prevaleciendo el principio 
de precaución y por expertos en la materia.  
b) La falta de conocimiento o consenso científico no se interpretará como indicador de un 
nivel de riesgo, de ausencia de riesgo o de la existencia de un riesgo aceptable.  
c) Deberá tener como base mínima los posibles riesgos que se impondrían a las actividades 
de organismos no modificados genéticamente o de los organismos parentales.  
d) Se deberá considerar el organismo receptor, la modificación genética, incluyendo la 
construcción genética y el método de inserción.  
d) La naturaleza y el nivel de detalle de la información que contenga, su variabilidad de 
caso en caso, dependiendo de la actividad que se realice con el organismo genéticamente 
modificado.  
Artículo 19.  
Las etapas básicas a seguir en el estudio y la evaluación del riesgo son: 
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a) Identificación de características nuevas asociadas a los organismos genéticamente 
modificados que puedan contener posible riesgos.  
b) La evaluación de que estos posibles riesgos ocurran realmente, teniendo en cuenta el 
nivel y tipo de exposición del organismo genéticamente modificado.   
c) La evaluación de las consecuencias si los posibles riesgos ocurren realmente.  
d) La estimación del posible riesgo global que represente los organismos genéticamente 
modificados, basada en la evaluación de la probabilidad de posibles riesgos y las 
consecuencias identificadas que ocurran realmente.  
e) Recomendaciones sobre si los posibles riesgos se llegan a manifestar y el manejo técnico 
de los mismos.   
Artículo 20.  
Los requisitos y características del estudio de evaluación se establecerán en los reglamentos 
derivados de esta ley.  
CAPÍTULO II 
COMERCIALIZACIÓN. 
Artículo 21. Del permiso: 
La solicitud del permiso para comercializar organismos genéticamente modificados o sus 
derivados, deberá acompañarse de la siguiente información: 
a) Los permisos de la liberación experimental y el programa piloto del organismo 
genéticamente modificado que se trate.  
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b) Referencia y consideraciones sobre los reportes de resultados de la liberación 
experimental y de la liberación en programa piloto que se haya realizado.  
c) Instrucciones o recomendaciones específicas de almacenamiento, transporte y manejo.  
d) En su caso, condiciones para su comercialización.  
e) Se presentarán consideraciones sobre los riesgos de las alternativas tecnológicas con las 
que cuente para mitigar posibles problemas que se presenten.  
f) En su caso, información disponible sobre los resultados de la comercialización de 
organismos genéticamente modificados en otros países.  
g) Otra información que se derive de los reglamentos que se originen de esta ley.  
Artículo 22.  
La información del anterior artículo servirá para que el INTRA realice el análisis y 
evaluación de los posibles riesgos al medio ambiente, la diversidad biológica, salud 
humana, animal, vegetal y diversidad biológica.  
Artículo 23.   
Para otorgar el permiso de comercialización de organismos genéticamente modificados los 
interesados deberán cumplir con lo establecido en los artículos anteriormente señalados en 








Artículo 24.  
Los interesados en importar organismos genéticamente modificados para su 
comercialización además de lo señalado en el Artículo 23, deberá adjuntar la información y 
documentación que acredite que el organismos genéticamente modificado esté permitido 
conforme la legislación del país de origen para su comercialización, anexando la 
información necesaria que ampare la  información, en su defecto el interesado manifestará 
la inexistencia de dicha situación y expondrá los elementos de consideración que sustenten, 
para que el INTRA elabore el respectivo informe.  
Artículo 25.  
Las actividades e importaciones subsecuentes al permiso de comercialización se realizarán 
sujetándose a los términos y condiciones que en el mismo se establezcan y sin que requiera 
de permisos sucesivos, con independencia de que dichas actividades de importación puedan 
ser sujeto de monitores y de acciones de inspección y vigilancia por parte del INTRA.  
Artículo 26.  
Cuando se llevé a cabo la importación de organismos genéticamente modificados con fines 
comerciales el INTRA está obligado a notificar a los países miembros del Protocolo de 
Cartagena, enviando toda la información del mismo en el término de quince días después de 
haber emitido la Asamblea Nacional el permiso correspondiente.  
Artículo 27.  
El INTRA podrá solicitar al país de origen de un organismo genéticamente modificado, que 
se haya importado para su comercialización, información adicional al producto para ampliar 
la información o para comprobar la proporcionada por los interesados.  
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Artículo 28.  
 El INTRA podrá suspender, anular o limitar el permiso otorgado por la Asamblea Nacional 
para la comercialización de organismos genéticamente modificados o sus derivados, cuando 
después de estudios científicos se demuestre daños irreversibles a la salud humana, animal, 
vegetal, contaminación ambiental o peligro en la biodiversidad.  
SECCIÓN II 
ETIQUETADO. 
Artículo 29.  
 Toda persona individual o jurídica que importe, exporte, produzca o comercialice 
productos que contengan organismos genéticamente modificados, está obligado a indicarlo 
en la etiqueta del producto incluyendo la información bromatológica y la identificación de 
la molécula de ADN incrustada y modificada.  
Artículo 30.  
Todo producto para consumo humano, animal, aditivos, olorizantes, saborizantes, que 
contengan transgénicos, deberá indicarlo en la etiqueta con la siguiente inscripción 
notoriamente visible. “este producto contiene organismos genéticamente modificados o derivados, 








DERECHOS, OBLIGACIONES Y LIMITACIONES 
Artículo 31. Derechos.  
a) Toda persona individual o jurídica tendrá acceso a la información sobre los distintos 
expedientes que se tramitan en el INTRA, así como las resoluciones de junta directiva.  
b) Toda persona individual o jurídica podrá solicitar licencia para el uso, manipulación, 
comercialización de organismos genéticamente modificados, siempre que cumpla con los 
requisitos exigidos.  
c) Toda persona individual o jurídica tiene el derecho a interponer oposición a la 
autorización de una licencia de un transgénico siempre que cumpla con los requisitos 
exigidos en esta ley.  
d) El INTRA podrá generar sus propios reglamentos administrativos de aplicación en el 
marco de la presente ley.  
e) El INTRA podrá anular, suspender, limitar las licencias siempre que las mismas se 
sustenten en estudios científicos y técnicos.  
f) Otros derechos establecidos en el ordenamiento jurídico vigente y tratados 
internacionales en la que Ecuador sea parte.  
Artículo 32. Obligaciones.  
a) El INTRA, deberá asesorar al Organismos Ejecutivo, Legislativo y Judicial, en materia 
de Transgénicos.  
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b) El INTRA, deberá asistir a los Organismos Ejecutivo y Legislativo cuando sea citado 
legalmente para tratar asuntos relacionados con transgénicos.  
c) Cualquier persona individual o jurídica para llevar a cabo trámites administrativos ante el 
INTRA, deberá cumplir con todos los requisitos exigidos en esta ley.  
d) Otras obligaciones establecidas en el ordenamiento jurídico vigente y tratados 
internacionales en la que Ecuador sea parte.  
Artículo 33. Limitaciones.  
a) Toda persona individual o jurídica, titular de una licencia de organismos genéticamente 
modificados o sus derivados, deberá hacer uso del derecho otorgado por la Asamblea 
Nacional y el INTRA, en la autorización correspondiente.  
b) El INTRA limitará su funcionamiento en el marco de la presente ley.  
c) Otras limitaciones establecidas en el ordenamiento jurídico vigente en materia de 
organismos genéticamente modificados y tratados internacionales en la que Ecuador sea 
parte.  
CAPÍTULO V 
DELITOS Y FALTAS 
Artículo 34. Delitos.  
Sin menoscabo de los delitos contemplados en otras leyes y reglamentos, los delitos ligados 
a organismos genéticamente modificados son:  
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a) Quien realice actividades con  de uso, consumo, manipulación o comercialización sin 
obtener los permisos y autorizaciones respectivas, será condenado a prisión de cuatro a 10 
años y al pago de responsabilidades civiles según el daño causado y el daño potencial.   
b) Quien incumpla las medidas sanitarias de monitores, control y prevención señaladas por 
los interesados en la documentación aportada para la solicitud de permisos, será sancionado 
con prisión de dos a siete años y al pago de multa.  
c) Quien incumpla las medidas de control y de respuesta en caso de emergencias originadas 
del manejo de organismos genéticamente modificados considerados o no en los estudios de 
riesgos y que puedan causar daños a la salud humana, diversidad biológica, sanidad animal 
o vegetal, será sancionado con prisión entre dos a cinco años y al pago de multa.  
d) Quien manipule transgénicos o sus derivados cuya finalidad sea la fabricación y/o 
utilización de armas biológicas, será sancionado con prisión entre seis a 10 años y al pago 
de una multa.  
e) Quien realice liberación de organismos genéticamente modificados en los centros de 
origen y diversidad genética sin la autorización correspondiente, será sancionado con 
prisión entre 10 a 15 años y al pago de multa.  
f) Quien realice actividades con organismos genéticamente modificados en áreas protegidas 
sin la autorización correspondiente, será sancionado con prisión entre dos a ocho años y al 
pago de una multa.  
g) Quien importe organismos genéticamente modificados que se encuentre prohibidos en el 
país de origen y sea clasificado como no permitido para su liberación comercial o para su 
importación al país, será sancionado con prisión entre cinco a diez años y al pago de una 
multa.  
h) Quien incumpla con la destrucción o eliminación de transgénicos o sus derivados 
dictaminado por el INTRA, será sancionado con prisión entre dos a seis años y al pago de 
una multa.  
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i) Quien comercialice con productos que contenga transgénicos e incumpla con el 
etiquetado, será sancionado con prisión entre dos a seis años y la confiscación del producto.   
j) Quien liberé transgénico sin la autorización correspondiente será sancionado con prisión 
entre dos a seis años y una multa. 
Artículo 35. De las Faltas.  
Son consideradas faltas en el uso, manejo, comercialización y consumo de organismos 
genéticamente modificados las siguientes:  
a) Quien realice actividades con organismos genéticamente modificados incumpliendo con 
los límites establecidos en las autorizaciones correspondientes.  
b) Quien realice actividades confinadas con organismos transgénicos sin la autorización 
correspondiente.  
c) Quien presente al INTRA información falsa en la solicitud de permisos. 
d) Quien incumpla la obligación de adoptar e implementar medidas adicionales de 
bioseguridad determinadas por el INTRA, en el manejo de transgénicos. 
e) Quien obstaculice las labores de monitoreo, control y revisión de actividades autorizadas 
con los organismos transgénicos.  
f) Quien incumpla la obligación de informar periódicamente al INTRA sobre la ejecución 
de actividades autorizadas con los organismos transgénicos.  
g) Quien no lleve o no proporcione al INTRA el libro de registros de las actividades 
autorizadas con los organismos transgénicos.  
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h) Quien realice actividades con organismos transgénicos no consideradas en las 
autorizaciones correspondientes.  
Artículo 36. De las sanciones a faltas.  
Las faltas en materia de organismos genéticamente modificados serán sancionadas con la 
anulación o suspensión del permiso, según corresponda. Así mismo el pago de una multa 
que se determinara en proporción al daño causado por la comisión de la falta.  
TÍTULO VI 
MEDIOS DE IMPUGNACIÓN 
Artículo 37.  
Para la interposición de los medios de impugnación se estará a lo normado en la ERJAFE.  
TÍTULO VIII 
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DEROGATORIAS. 
Artículo 38. Reglamentos.  
El INTRA será el encargado de elaborar la reglamentación necesaria para la aplicación de la 
presente ley.  
Artículo 39. Derogatoria.  
Quedan derogados los artículos contemplados en las distintas leyes del ordenamiento 
jurídico vigente que regulen elementos particulares de Organismos transgénicos que 
contradigan artículos de la presente ley.  
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Artículo 40. Moratoria.  
Se declara una moratoria temporal a todas las actividades relacionadas con organismos 
transgénicos hasta que la reglamentación correspondiente este vigente.  
Artículo 41. Vigencia.  
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